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“Si he logrado ver más lejos, ha sido porqué he subido a hombros de gigantes.” 
 
Isaac Newton (1643-1727)  
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1. RESUMEN 
 
Pregunta de investigación: ¿Qué efectos tiene una intervención educativa sobre los conocimientos y 
creencias del dolor en los cónyuges de pacientes con fibromialgia? 
Objetivos:  
Objetivo general: explorar las creencias y conocimientos en relación al dolor de los cónyuges de personas 
diagnosticadas de FM para desarrollar una intervención educativa. 
 Fase Cualitativa: Explorar las creencias y conocimientos sobre el dolor de los cónyuges de las 
personas diagnosticadas de FM. 
 Fase Cuantitativa: 
o Objetivo principal: Evaluar los efectos de una intervención educativa sobre el 
conocimiento del dolor en los cónyuges de pacientes con FM en comparación al 
tratamiento convencional. 
o Objetivos específicos: Evaluar la intensidad del dolor, el catastrofismo al dolor y el 
impacto de la FM en los pacientes diagnosticados de FM después de que sus cónyuges 
hayan recibido la intervención educativa. 
Metodología/Diseño:  Estudio mixto, con diseño exploratorio secuencial, con una duración de 22 meses. 
La fase cualitativa serán entrevistas semiestructuradas, con muestreo no probabilístico discrecional, 
hasta saturación de información. Una vez recogidos los datos y analizados, con los resultados se 
desarrollará la intervención educativa, que durará un mes con 4 sesiones semanales, cuyos efectos se 
analizarán a través de un estudio piloto con diseño de ECA a doble ciego. Estará formado por 2 grupos: 
grupo control de 15 sujetos, que recibirá la educación marcada por la guía de Fibromialgia del 
CATSALUT; y grupo experimental de 15 sujetos, que recibirá la intervención educativa basada en los 
resultados obtenidos de las entrevistas realizadas previamente en la fase cualitativa. Esta intervención 
dispondrá de información en un dossier y en la página web, junto con material audiovisual y los 
cuestionarios. La valoración se hará pre-intervención, post-intervención y a los 3, 6 y 12 meses, tanto a 
los cónyuges como a los pacientes con FM, a los cuales se les valorará del dolor, el catastrofismo al 
dolor y el impacto de la Fibromialgia. 
Financiación: se prevé una financiación a través de la beca de introducción a la investigación para 
estudiantes universitarios del Ministerio de Educación, Cultura y Deporte. 
Palabras clave: fibromialgia, familia, intervención educativa, dolor, paciente, tecnología educativa, 
cónyuges, conocimiento en dolor. 
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2. ABSTRACT 
Research question: What are the effects of an educational intervention in the pain knowledge and beliefs 
in spouses of fibromyalgia patients? 
Aims: 
General aim: to explore the beliefs and knowledge in relation to the pain of the spouses of people 
diagnosed with FM to develop an educational intervention. 
 Qualitative phase: to explore the beliefs and knowledge about the pain of the spouses of people 
diagnosed with FM. 
 Quantitative Phase: 
o Main aim: to evaluate the effects of an educational intervention on the knowledge of pain 
in the spouses of patients with FM compared to conventional treatment. 
o Secondary aims: to assess the intensity of pain, the catastrophizing of pain and the 
impact of FM in the patients diagnosed with FM after their spouses have received the 
educational intervention. 
 
Methodology / Design: Mixed study, with exploratory sequential design, with a duration of 22 months. 
The qualitative phase will be semi-structured interviews, with discretionary non-probabilistic sampling, 
until information saturation. Once the data has been collected and analyzed, the results will be used to 
develop the educational intervention, which will last a month with 4 weekly sessions, whose effects will 
be analyzed through a pilot study with a double-blind RCT design. It will be formed by 2 groups: control 
group of 15 subjects, who will receive the education marked by the Fibromyalgia guide of CATSALUT; 
and experimental group of 15 subjects, who will receive the educational intervention based on the results 
obtained from the interviews previously conducted in the qualitative phase. This intervention will have 
information in a dossier, and an access to the website where there will be information, videos and 
questionnaires to assess the improvement in knowledge, with the Family Pain Questionnaire (FPQ). The 
assessment will be done pre-intervention, post-intervention and at 3, 6 and 12 months, both spouses and 
patients with fibromyalgia, which will be assessed for pain, catastrophizing pain and the impact of 
fibromyalgia. 
Financing: funding is provided through the research introduction scholarship for university students of 
the Ministry of Education, Culture and Sports. 
Keywords: fibromyalgia, family, educational intervention, pain, patient, educational technology, spouses, 
knowledge in pain 
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3. MARCO TEORICO 
3.1 LA FIBROMIALGIA 
 
La fibromialgia es un síndrome de origen todavía desconocido, caracterizado principalmente por dolor y 
agotamiento o fatiga crónica. Este síndrome produce a nivel biopsicosocial del paciente, un alto impacto 
tanto familiar como laboral, además de un incremento del consumo de los recursos sanitarios (1). La 
prevalencia de FM se estima que es entre el 10 y el 15% en la población general europea, y en España, 
el estudio EPISER 2000 (2), muestra que el 8,1% de las personas encuestadas refería padecer algún 
dolor musculoesquelético el día de la encuesta y un 5,1% cumplía con todos los requisitos para ser 
considerado un dolor crónico (duración mayor de 3 meses). En el estudio antes mencionado, sucedía en 
el 2,4 % de la población española, con claro dominio del sexo femenino, con un 4,2% frente al 0,2% en 
el masculino, y una mayor prevalencia entre los 40 y 49 años de edad.  
En el ámbito  laboral, la FM repercute en una media anual de 21 días laborales perdidos por esta 
condición de salud (3). Además, se ha estimado que los costes anuales en el servicio de salud, tienen 
una media anual de 11.629 € por cada paciente. Para el sistema sanitario, la FM es muy costosa, ya que 
tiene un gasto total de 12.993 millones de euros al año en España (4). Pero lo que produce mayor impacto 
económico es la incapacidad laboral, absentismo laboral e incapacidad permanente previa a la jubilación 
del paciente, más que los gastos médicos en sí (5).  
Otro ámbito en el que afecta la FM es el familiar, ya que produce pérdidas económicas en la familia, al 
tener que pedir bajas laborales o la incapacidad laboral, el paciente cambia el patrón de conducta dentro 
de la familia por la condición de un enfermo en ella, con la correspondiente carga familiar y cambio de 
roles, lo que impacta en las relaciones familiares, como se verá más adelante (5). 
En los años 90, la American College of Rheumatology, (ACR) (6) creó unas bases de criterios diagnósticos 
para  la FM, pero actualmente se usan los criterios del 2010, con una revisión en el 2016 (7). En 1992 (8) 
la Organización Mundial de la Salud (OMS) reconoció el término de FM y, lo codificó en el manual de 
Clasificación Internacional de Enfermedades. En la CIE-9 (7ª edición de 2010), la FM se clasifica con el 
código 729.1, y en la CIE-10, (2007), se encuentra clasificada con el código M79.7. Otra de las 
organizaciones internacionales, como la Asociación Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) 
también la reconoce con el código X33.X8a (9). 
Gracias a estos métodos de clasificación de la FM, han permitido a los investigadores y expertos en la 
materia realizar ensayos y estudios para mejorar las condiciones de salud a los pacientes y conocer más 
la enfermedad. Sin embargo, hay una falta de conocimiento en los mecanismos fisiopatológicos de la 
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FM, ya que la mayoría de sus síntomas se solapan con los de otras condiciones de salud que cursan con 
dolor crónico (10), llevan a la discusión entre los profesionales de la salud sobre aceptar la FM como un 
fisiopatología diferenciada de las demás (11) 
Hoy en día, la propia FM se la ha relacionado con los síndromes de sensibilización central (12) ya que 
estudios posteriores cuestionan la especificidad diagnóstica de los puntos dolorosos en la FM, ya que 
pueden cambiar dependiendo del estrés que tengan los pacientes en el momento de su valoración (13). 
Con todo ello, la realidad en la que vivimos es que existe un grupo de la población amplio, con un 
problema de salud, de calidad de vida, comprometiendo su cuerpo y también a nivel social y psicológico, 
que precisa que el tratamiento se enfoque en una atención integral adecuada a la evidencia científica y 
trabajando de manera multidisciplinar (14). 
 
3.1.1 Mecanismos fisiopatológicos y sensibilización central 
 
A día de hoy, no se conocen con claridad las bases fisiopatológicas de la FM, pero si se ha podido aclarar 
diferentes factores que condicionan el riesgo de padecerla, siendo estos los siguientes: 
a. El sexo: la mayor parte de los pacientes que padecen FM son mujeres, con una proporción de 
9/1 respecto a hombres (15). 
b. Agregación familiar: se da mayor frecuencia en familiares de primer grado el padecer FM (16). 
c. Presencia en el paciente de otros síndromes de dolor regional crónico, como dolor miofascial, 
cefalea crónica, dolor lumbar crónico, dolor pélvico, colon irritable, que además también existe 
una agregación familiar (17,18). 
d. El poseer un estrés emocional importante. Hoy en día se desconoce todavía si una presencia de 
trastornos o algún suceso emocional actúa como un factor de riesgo, como condicionante (19,20), 
o desencadenante en el proceso del desarrollo de la FM (21,22).  
Poniendo énfasis en los mecanismos fisiopatológicos de la FM, con las nuevas tecnologías médicas, se 
están realizando estudios donde se encuentran diferencias significativas de cómo procesan el dolor los 
pacientes de FM y personas sanas, donde se ve que la principal alteración es una disfunción del sistema 
nociceptivo, que es el responsable de detectar las amenazas a nuestro cuerpo con mecanismos de alerta 
y estrés y sus respuestas fisiológicas. El sistema, responde de una manera mucho más rápida y de mayor 
intensidad para los pacientes diagnosticados de FM; este descenso del umbral del dolor es extenso en 
áreas sensibles y no sensibles (23). 
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Los nuevos estudios de los últimos años, mediante exploraciones neurofisiológicas, han encontrado un 
estado de hiper-excitabilidad central del sistema nociceptivo de las personas con FM, dando evidencia 
de un aumento de la amplitud de los potenciales evocados, descenso del umbral del dolor y alteraciones 
tras un estímulo térmico doloroso (24), junto con el descenso del umbral en el reflejo de flexión nociceptivas 
(25). Todo esto, visto a través de registros neurofisiológicos, junto con el aumento de fenómenos de 
sumación temporal (26), reafirman un estado fuera de lo común y continua con ese estado de 
sensibilización central del paciente fibromiálgico.  
Con las nuevas pruebas por imagen, podemos ver la activación de áreas cerebrales en pacientes con 
FM, revelando los estudios que hay mayor actividad cerebral en estas áreas, tanto emocionales como 
sensoriales, incluyendo la corteza somatosensorial primaria y secundaria, la corteza prefrontal, el lóbulo 
parietal inferior, la corteza cingular anterior, la ínsula, el tálamo, los ganglios basales, la amígdala y el 
cerebelo. El estudio (27) de estas áreas ha revelado en comparación con sujetos sanos y con el mismo 
nivel de estimulación, una actividad cerebral mayor, y que, con la misma percepción subjetiva del dolor, 
esa actividad se produce debido a estímulos de intensidad mucho más reducidos. 
Estas hiperactividades no solo surgen cuando se estimula al paciente, sino también en estado de reposo, 
observando una gran cantidad del neurotransmisor glutamato, en la ínsula (28), amígdala y corteza 
cingular, además de importante cantidad de sustancia P (29) y factor de crecimiento tumoral en el líquido 
cefalorraquídeo. Hay que añadir que, en las últimas pruebas de medición del sistema nociceptivo con 
resonancia volumétrica, se observan alteraciones volumétricas de la corteza cingular, corteza insular, 
amígdala y giro-hipocampal. 
Por lo tanto, todo el estado permanente de sensibilización en el sistema nociceptivo, puede explicarnos 
la activación del sistema simpático (30), de alerta, los cambios a largo plazo en el sistema neuroendocrino 
(31), que acompañan a la FM. 
En resumen, la ayuda de la tecnología actualmente nos ayuda a encontrar diferencias con los pacientes 
con FM y personas sanas, de manera patológica, pero no determinan su especificidad. Es básico una 
necesidad de seguir estudiando e investigando sobre las posibles causas de la FM, ya que por ejemplo 
desconocemos si esa cronicidad de la sensibilización mantenida puede ser producto de una estimulación 
periferia nociceptiva aun sin descubrir.  
En cambio cuando hablamos de sensibilización central, Fleming et al (32), la define como “un proceso 
fisiopatológico el cual afecta al sistema nervioso central, en el que el umbral del dolor desciende y se 
crea una percepción alterada de ciertos estímulos que de normalmente no son dolorosos, pasan a serlo”. 
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Para producirla no hace falta que exista una lesión anterior, sino que con ese estimulo, si es repetitivo, 
intenso y mantenido en el tiempo, será suficiente para activarlo (33). La sensibilización central tiene un 
papel importante en la FM puesto que es una de las principales justificaciones respecto al aumento de 
los campos receptivos y la mayor excitabilidad de las neuronas del sistema nervioso central (34) que a su 
vez provoca una mayor respuesta a los estímulos transmitidos por las aferentes primarias (34–36). Debido 
a la sensibilización central, el paciente puede presentar dos estados: el primero, un estado de 
hiperalgesia secundaria, que sería cuando los estímulos nociceptivos se perciben más dolorosos de lo 
que realmente son; y el segundo estado sería el de alodinia, donde con estímulos inocuos, el paciente 
los percibe como nocivos, explicando de esta manera el principal síntoma de los pacientes de FM, el 
dolor (5,34,37). De esta manera, Bellato et al (34) corroboran que los pacientes con FM tienen una mayor 
respuesta a los estímulos inocuos que los sujetos sanos. 
 
Mecanismos de la sensibilización central. 
Existen varios mecanismos que se desarrollan dentro de la sensibilización central, de gran complejidad 
su proceso: 
 
Long-term potenciation (LTP): este mecanismo se produce por una estimulación tetánica corta, que 
son ráfagas breves a alta intensidad, de las fibras C (nociceptores amielínicos)(38). Como resultado esta 
estimulación, se libera glutamato, que en condiciones normales se transmitiría a la neurona de segundo 
orden a través del receptor NMDA. Pero si esa estimulación nociva es continua, sin detenerse, la 
concentración de glutamato aumentará e ira incrementando las citoquinas, los factores de crecimiento y 
quimiotáctico y el aumento también del óxido nítrico. Todo esto aumenta la excitabilidad de la médula 
espinal y se produce una facilitación de los estímulos hacia el córtex cerebral (33,39). Esta 
hiperexcitabilidad puede durar horas o días incluso y no hace falta que ese estimulo se mantenga en el 
tiempo para que haga cambios a largo plazo a nivel central. 
 
Wind-Up: este otro mecanismo de la sensibilización central es producido por la estimulación prolongada 
de las fibras C, con una frecuencia superior a 0.5 Hz (38,40). Debido a esta estimulación, aumenta el tráfico 
sináptico y el glutamato liberado por la primera neurona, activa el receptor NMDA de la neurona 
postsináptica, en la que aumenta la entrada de calcio y de la síntesis de óxido nítrico, liberando sustancia 
P de la primera neurona (38,39). Todo este proceso hace que aumenta la excitabilidad de la segunda 
neurona, respondiendo esta de manera aumentada a los estímulos que vendrán después (38,39,41). El 
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Wind-Up solo ocurre en la primera sinapsis y solo cuando está activo el estímulo nociceptivo (33), pero en 
la FM cuando se repite este proceso demasiado, aumenta la respuesta del estímulo y hace que sean 
más intensos de los que son realmente (5,34,37). 
 
Células glía: están localizadas en el sistema nervioso (35), permitiendo que este en correctas condiciones 
el medio iónico de las neuronas. Una de las funciones es la modulación de la velocidad de transmisión 
de la señal nerviosa, ayudando también a una mayor recuperación si hay lesión tipo neural. Aunque 
también puede iniciar y mantener en el tiempo la sensibilización central, presentando estímulos nocivos 
intensos y repetidos en el tiempo (33–35,42). Estos dos tipos de células glía son los responsables (33,35): 
Astrocitos: protegen las neuronas eliminando sustancias neurotóxicas como el glutamato, pero 
en la sensibilización central cambian su fenotipo, liberando sustancias proinflamatorias. Esto lo 
produce los receptores de los astrocitos, los ionotrópicos, que aumentan el calcio intracelular, 
produciendo toda la repercusión antes comentada de aumento de sustancias proinflamatorias. 
Además, todo este proceso hace que se active la microglía, aumentando todo el ciclo inflamatorio 
(33,34). 
Microglía: este tipo de célula glía tiene como función la limpieza de restos celulares, como si 
fuera un macrófago, produciendo también una respuesta inmunológica, liberando a su vez 
citoquinas proinflamatorias, factores quimiotácticos y radicales libres. Pero dentro de la 
sensibilización central, su comportamiento puede aumentarla, al fagocitar las moléculas que 
inhiben la transmisión dolorosa, con lo que no desaparecerá la transmisión. (33–35). 
 
Disminución de la capacidad de inhibición descendente del dolor: la región encargada de la 
regulación descendente del dolor, la circunvalación cingulada anterior rostral, reduce la respuesta al 
estímulo nociceptivo (5,34,43). 
Reorganización anatómica: las fibras A-beta (mielínicas) hacen sinapsis en el asta dorsal de la médula 
espinal con las neuronas de segundo orden encargadas de transmitir la señal nociceptiva. Por lo tanto, 
las señales inocuas que vienen del exterior, se transmiten como nocivos, cuando no debería ser así (33,39). 
 
Disminución de la capacidad inhibitoria del dolor a nivel medular: cuando los estímulos nociceptivos 
activan las neuronas de segundo orden, también activan a la vez las interneuronas GABAérgicas a través 
de la glicina y los neurotransmisores GABA, esto inhibe la señal nociceptiva de la neurona de primer 
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orden. En la sensibilización central, no existe tal inhibición, por lo que aumenta la absorción del NMDA y 
facilita la señal nociceptiva (33,39). 
 
3.1.2 El sueño en la fibromialgia 
 
Existen alteraciones de sueño en los pacientes de dolor crónico, estimándose que entre el 50 y el 90 % 
tienen una mala calidad del sueño (44). Es los estudios epidemiológicos, nos muestra que ese sueño no 
es reparador, siendo un componente clave de la FM, con datos de que el 99% de los pacientes con FM 
lo padecen (45,46).  
Cuando estos dos componentes, dolor crónico y problemas de sueño coinciden, el impacto que tienen 
en la salud es enorme, pues el sufrimiento se incrementa exponencialmente. Todas esas alteraciones 
del sueño, crean un círculo vicioso en el que el dolor no deja descansar, y al no poder descansar se tiene 
mayor dolor, fatiga y peor calidad de vida (47). 
A nivel de estudios científicos, se ha comprobado que esa parada del ciclo del sueño, tiene un impacto 
sobre los procesos nociceptivos, a la vez que una mayor cantidad de sueño, se tendrá un umbral para el 
dolor más alto (48). se ha estudiado que la estimulación dolorosa mientras se duerme, provoca cambios 
en los ciclos de sueño, afectando tanto a corto como a largo plazo (44,49). 
Junto con el hecho de que se ha propuesto que en el caso que estudiamos, el dolor crónico sería de tipo 
bidireccional (50),  teniendo en cuenta que los factores psicológicos mediarían en el proceso (51). Como 
dato interesante sobre el sueño y la FM, se cree que podría funcionar como un recurso fisiológico y 
conductual para el correcto funcionamiento de las personas con esta condición de salud, así como 
serviría también como un moderador de las respuestas cognitivas y emocionales hacia el estrés y a ese 
dolor. Estos problemas en el sueño, podrían tener un papel crucial en la salud de los pacientes, ya que 
estaría limitando la capacidad de gestionar el dolor y el estrés producido por la FM (45). 
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3.1.3 Diagnóstico 
 
Partimos de que el diagnóstico de la FM es clínico, no existe una prueba objetiva, ni analítica, como una 
imagen, por ejemplo, en la que apoyarse para poder diagnosticar. Por lo tanto, el conocimiento y la 
experiencia del profesional sanitario sobre la enfermedad y los criterios de evaluación hará posible ese 
diagnóstico. 
Anamnesis: 
El síntoma principal de la FM es el dolor generalizado, agravado por episodios de estrés, activación 
emocional, frio o la actividad física intensa y continua. Normalmente ese dolor se encuentra con rigidez 
articular matutina, parestesias en extremidades distales, fatiga crónica y alteración de la calidad del 
sueño. Otros síntomas son cefaleas, acufenos, inestabilidad, alteración de la concentración, disfunción 
de la ATM, dolor miofascial y puede cursar también con colon irritable. Estos pacientes suelen tener 
intolerancia a estímulos fuertes, como olfativos o acústicos, por lo que tendrá que ser reflejado en la 
anamnesis (52).  
Una correcta anamnesis, con detalles psicológicos y psiquiátricos, antecedentes personales y familiares, 
valorando el dolor, la funcionalidad del paciente y su ambiente psicosocial-laboral serán claves para el 
profesional. 
Exploración clínica: 
Debe ser detallada y exhaustiva en toda su extensión, confirmando la FM y descartando otras patologías, 
sobre todo neurológicas y reumatológicas. La movilidad articular debe ser correcta en la FM, excepto si 
hay otra disfunción osteoarticular que nos cambie los rangos. Suelen ser dolorosos los estiramientos 
laterales cervicales como lumbares (53), y en una parte de los pacientes se le ha encontrado alodinia al 
roce cutáneo, en zona de trapecios, brazos proximal y muslos, refiriendo ardor a un estímulo en la piel. 
Pero el síntoma más relevante es el descenso del umbral del dolor para diferentes estimulaciones, pero 
a nivel clínico solo se ha comprobado la mecánica. La exploración física se debe hacer sistematizada y 
precisa, ya que entonces la evaluación inter e intra será correcta de la FM. 
Criterio diagnóstico: 
Actualmente, los criterios que aporta el ACR para diagnosticar la FM son del 2010, con la actualización 
del 2016, en la que se evaluaron 14 revisiones de validación sobre estos criterios (7). En cuanto a la 
sensibilidad y la especificidad han variado desde 1990, los últimos criterios de 2010 le dan un 86% y 90% 
respectivamente. 
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Estos nuevos criterios de diagnóstico, con la reciente actualización son (7): 
1. El dolor generalizado, debe ser presente como mínimo en 4 regiones de 5. Mandíbula, pecho y 
dolor abdominal no están incluidos en la definición de dolor generalizado. 
2. Los síntomas persisten con una intensidad similar al menos durante 3 meses. 
3. Índice de dolor generalizado (WPI) ≥ 7 y escala de gravedad de los síntomas (SSS) ≥ 5 o el WPI 
entre 4-6 y puntuación de SSS ≥ 9. 
4. El diagnostico de FM seguirá siendo válido independientemente de otros diagnósticos, al no 
excluir el hecho de padecer FM con otras enfermedades. 
Con la revisión, se minimiza la clasificación errónea de los trastornos regionales del dolor, y elimina la 
recomendación confusa a las exclusiones del diagnóstico.  Aunque la versión del autoinforme no es válida 
para hacer un diagnóstico, si lo es para hacer investigaciones sobre la FM. 
 
Valoración. 
1) WPI: Anotar el número de áreas en las cuales el paciente ha tenido dolor durante la última semana. 
¿En cuántas de ellas ha tenido dolor? Puntuación entre 0 y 19 
     
Región axial (región 5) 
 Cuello  
 Espalda superior 
 Espalda inferior 
 Pecho* 
 Abdomen* 
 
Parte sup. izquierda (Región 1) 
 Mandíbula izquierda* 
 Cintura escapular izquierda 
 Brazo superior izquierda 
 Brazo inferior izquierda 
Parte sup. derecha (Región 2) 
 Mandíbula derecha* 
 Cintura escapular derecha 
 Brazo superior derecha 
 Brazo inferior derecha 
Región inf. izquierda (región 3) 
 Nalga izquierda 
 Pierna superior izquierda 
 Pierna inferior izquierda 
Región inf. Derecha (región 4) 
 Nalga derecha 
 Pierna inferior derecha 
 Pierna inferior derecha 
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 2) Escala de severidad de síntomas (SSS) puntuación: 
 Fatiga 
 Sueño no reparador 
 Síntomas 
Para cada uno de los tres síntomas de la parte superior, indica el nivel de severidad de los síntomas 
durante la última semana usando la siguiente escala: 
     0 = Ningún problema 
     1 = Problemas leves, ocasionales, intermitentes 
     2 = Moderado, presente casi siempre 
     3 = Graves, persistentes, grandes problemas 
 
Puntuación de Escala de Severidad de Síntomas (SSS): 
Es la suma de la severidad de los síntomas, la puntuación de los tres síntomas (fatiga, sueño no 
reparador, y síntomas cognitivos) (0-9) más la suma (0-3) de la puntuación de los síntomas que el 
paciente ha sufrido durante los seis meses anteriores: 
    1) Dolores de cabeza (0-1) 
    2) Dolor o calambres en la parte inferior del abdomen 
    3) Depresión (0–1). 
 
La puntuación final de la Escala de Severidad de Síntomas tiene que estar entre 0 y 12. 
La Escala de Severidad de Síntomas de fibromialgia es la suma de WPI y SSS 
*No se incluye en la definición de dolor generalizado 
*La escala FS también se conoce como la escala de Distrés Polisintomático (DPS). 
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3.1.4 Estrategias terapéuticas: 
 
El punto en común del tratamiento es la disminución del dolor, fatiga, mejorar el sueño y la calidad de 
vida del paciente, y aumentar la capacidad mental de afrontar la FM junto con el bienestar psicológico. A 
continuación, desglosamos los diferentes tipos de terapias, junto con su nivel de evidencia. En el 11.1 
ANEXO 1 se muestra los criterios de calidad metodológica y el grado de recomendación. 
 
Tratamiento farmacológico 
No existe ningún fármaco aprobado por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
ni por la Agencia Europea de Medicamentos, específicamente para la FM. Muy pocos fármacos han dado 
muestra de fuerte evidencia para alguno de los síntomas de la FM. Nombramos los que actualmente 
prescriben: 
 Antidepresivos 
La evidencia científica de los antidepresivos es de alta calidad, con el análisis de varios metaanálisis 
(54,55) se llevó a las siguientes conclusiones: 
1. La amitriptilina nos aporta un gran efecto en la disminución de dolor, fatiga y alteraciones del 
sueño. 
2. Los inhibidores selectivos de la recaptación de la serotonina tienen una dimensión del efecto 
pequeña en el descenso del dolor; y junto con los mismos de noradrenalina y serotonina se 
demostró una reducción del dolor, alteración del sueño y depresión, con una dimensión pequeña. 
3. Y, por último, en los pocos estudios que tratan con los inhibidores de la monoamino oxidasa 
(IMAO), redujeron el dolor de forma moderada. 
 Amitriptilina: reduce el dolor, fatiga, mejora la calidad del sueño y da al paciente 
una sensación de mejoría global desde la vista del profesional sanitario y del 
paciente (56) . Grado de recomendación: A 
 Duloxetina: reduce el dolor, mejora el sueño, el estado de ánimo, la calidad de 
vida y la capacidad funcional (57). Grado de recomendación: A 
 Fluoxetina: la evidencia es controvertida en dolor, sueño y fatiga, pero en cuanto 
a la depresión y limitación funcional es eficaz (58). Grado de recomendación: B 
Ciclobenzaprina: reducción del dolor a corto plazo, junto con la mejora del sueño (59). Grado de 
recomendación A 
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Pregabalina: reduce el dolor y mejora el sueño y calidad de vida (60). Nivel de recomendación: A 
Tramadol: con evidencia moderada sobre el manejo del dolor como único o junto al paracetamol 
(61) : Grado de recomendación B. 
Paracetamol: no hay ningún estudio que analice su eficacia en la FM, aunque es razonable el 
uso por la tolerancia y seguridad (62): Grado de recomendación D. 
 Antinflamatorios 
 Glucocorticoides: no están recomendados su uso, debido a que no hay ningún 
estudio que avale su eficacia, sin contar los efectos secundarios. Grado de 
recomendación: D 
 AINE: No existe evidencia de que los AINE (naproxeno e ibuprofeno) sean 
efectivos cuando se administra solamente este fármaco a los pacientes de FM, 
aunque si pueden ser útiles como analgésicos combinados con antidepresivos 
tricíclicos (63). Grado de recomendación: D 
Otros: se debe investigar más en algunos fármacos como la gabapentina, pramipexol, hormona 
del crecimiento entre otros, ya que no se recomienda su uso en la FM. Nivel de evidencia C. Lo 
mismo pasa con la ketamina, lidocaína y cannabis, con un grado de recomendación. 
 
Tratamientos no farmacológicos 
 
Información y educación del paciente 
Toda la información que se le pueda aportar al paciente y su ambiente más cercano, tanto del 
diagnóstico, pronóstico y terapias para su tratamiento, tanto las convencionales como las 
alternativas son básicas para el paciente de enfermedades crónicas  (11), ya que estarán mucho 
mejor preparados para afrontar la FM (64) y minimizar las consecuencias de la enfermedad. Esa 
información acabará con la incertidumbre (65) y desinformación que provoca ansiedad, ya que de 
media se estima que el diagnóstico era de 9 años de espera desde los primeros síntomas (66).  
Además, la mayoría de guías de práctica clínica enfatizan que se debe informar correctamente, 
sin importar el nivel de evidencia de los estudios, ya que hay 2 hechos inamovibles: el primero, 
desde el punto de vista del paciente, la información es un derecho esencial; y segundo, desde el 
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punto de vista ético del sanitario, se debe informar al paciente sobre su diagnóstico y las opciones 
de terapias a las que puede acceder (65). 
La FM es una condición de salud que cada vez se oye más, está más en boca de la población, 
lo que es positivo, pero también puede tener sus sombras, debido a los bulos y desinformaciones 
que corren desde los medios de comunicación al no tener rigor científico. Porque el paciente 
quiere y con razón, las respuestas a muchas de las preguntas que le abruman, y eso no es fácil. 
Es necesario dedicar el tiempo suficiente al paciente, hoy en día bastante difícil este hecho; saber 
por parte del profesional que mensaje principal y contenido debe transmitir al paciente, y si este 
desea conocer más, hay que proporcionarle información cualitativa sobre la FM, y por último, ser 
un buen comunicador con los pacientes, ser eficaz con lo que explicamos y como se expone, 
pues una aportación positiva en ese primer encuentro, es básico para el paciente, además de 
incluir en esa información a la familia, sobre todo a la pareja, de ahí nuestro trabajo de 
investigación. Grado de recomendación D 
 
 
Tratamiento rehabilitador y físico 
 
Programas de ejercicios físicos: hay unanimidad en la comunidad científica (67,68) de que debe 
ser básico los ejercicios en las recomendaciones que se hagan a los pacientes de FM. 
 Ejercicios aeróbicos: se deben usar grandes grupos musculares, con movimientos 
repetidos, aumentando la frecuencia cardiaca (FC) pero sin entrar en anaeróbico. El 
inicio de los entrenamientos será con una intensidad menor, al 60-75% de la FC y con 
mayor frecuencia de entrenamientos. Una vez el paciente ya está adaptado se pueden 
ir aumentado la progresión, repetición e intensidad, pudiendo variar ejercicios con carga 
y en descarga. 
 Ejercicios de fortalecimiento: con el objetivo de mejorar fuerza, resistencia y potencia, 
usando diferentes tipos de material, como bandas elásticas, peso libre o autocargas. 
 Estiramientos o elongaciones: pretende aumentar y mejorar la flexibilidad de los tejidos 
blandos. 
El análisis científico (69) muestra que, a corto plazo, los ejercicios aeróbicos (6-23 semanas) 
mejoran el dolor, sensación de bienestar y capacidad física, y sin cambios en la fatiga y en la 
depresión (Grado de recomendación A). En cambio, los programas de fortalecimiento, la 
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evidencia era muy pobre, limitada, aunque mostraba mejoría en el dolor, bienestar, sensación 
dolorosa a la presión y depresión (Grado de recomendación B). 
Como conclusión de este apartado, debemos saber que el tipo de ejercicio, la evidencia nos dice 
que el ejercicio debe ser aeróbico, que el paciente lo tolere y haga los ejercicios, ya que muchos 
de ellos tiene temor a que el ejercicio empeore sus síntomas de fatiga muscular; que haya una 
adhesión a largo plazo del programa de ejercicios, esto se puede conseguir con un acuerdo de 
los objetivos entre el profesional y el paciente (70), con un dialogo bilateral donde se informe y se 
aconseje las dudas y temores del otro. Importante subrayar que las sesiones grupales mejoran 
el aspecto social y aumenta la motivación tanto individual como grupal. 
Häuser et al (71), en su metaanálisis destacan que tanto cantidad como intensidad se debe 
personalizar a cada paciente; que al principio debe ser menor para lograr una buena adaptación; 
se irán aumentando los parámetros hasta conseguir ejercicio diario de unos 30 minutos durante 
2-3 semanas; siendo este programa mínimo de 4 semanas y en el mismo, se les debe informar 
que puede haber un aumento leve de dolor y fatiga, pero que luego disminuyen hasta niveles 
basales. 
  
Agentes físicos  
Diversos ECAs sugieren un efecto positivo a corto plazo de láser (72), termoterapia 
superficial (73), campos magnéticos (74) y corriente directa transcraneal (75). Grado de 
recomendación C. 
  
Otras terapias físicas: 
Tanto el tratamiento quiropráctico como el masaje en la FM, no tiene evidencia de 
demostrar un efecto positivo (76), con lo que no se recomienda su aplicación. Grado de 
recomendación C. 
 
Tratamiento psicológico 
 
Terapia cognitivo-conductual (TCC) y conducta operante (TCO): La TCC es un tratamiento 
terapéutico que aborda una gran variedad de técnicas para trabajar a nivel fisiológico, cognitivo, 
emocional y comportamental, danto múltiples posibilidades de tratamiento. Se debe buscar la 
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mejor técnica para cada objetivo y para cada paciente. Con objetivo principal de disponer a los 
pacientes de estrategias con el fin de que puedan tener ellos mismos el control de sus vidas, con 
la mayor funcionalidad posible. Por eso, todos los TCC poseen una parte psicoeducativa y otra 
de entrenamiento de esas habilidades de afrontamiento del dolor. Esa parte educativa es clave, 
porque aporta información, con un descenso de la ansiedad y el paciente es consciente de las 
expectativas reales de la FM, como puede cambiar y mejorar. La terapia finaliza cuando el 
terapeuta se asegura del hecho de que existe adherencia y el uso y mantenimiento de las 
estrategias enseñadas para que puede tener un óptimo autodesarrollo.  
En cuanto a la evidencia científica, la mayor parte de los estudios (77) mejoraban el dolor, la 
autoeficacia, estrategias de afrontamiento a la FM, la función física global, depresión y 
catastrofismo. También podemos observar que el uso de TCO es relevante con la reducción del 
número de visitas médicas de los pacientes con FM (78). Es de recalcar que parte de este 
tratamiento tiene su fortaleza en el tiempo de uso, ya que se han encontrado evidencias de que 
había un descenso del 50% de dolor que se mantenía de 6 a 24 meses desde que finalizase ese 
tratamiento (77). Hay que tener en cuenta que la calidad del tratamiento depende mucho en cuanto 
a la formación, experiencia y entrenamiento del terapeuta y de las sesiones, y tanto la duración 
como el contenido de ellas. 
Como conclusión, la TCC tiene una fuerte base científica detrás sobre el control del dolor, 
malestar físico del paciente y estado anímico con un grado de recomendación A. En cuando a la 
TCO, se ha visto ese descenso de las visitas médicas con un de grado de recomendación A 
también. 
Otros tratamientos psicológicos: las técnicas de relajación usadas solo de forma aislada no han 
tenido eficacia en demostrar el descenso del dolor (77) con un grado de recomendación B. Y en 
cuanto a la hipnosis, mindfulness o intervención mediante escritura no existe suficiente evidencia 
científica, teniendo un grado de recomendación D. 
 
Tratamiento combinado multicomponente 
Estos abordajes son muy difíciles de valorar, puesto que se combinan las terapias. En 2009 (79), en 
metaanálisis de 9 ECA, aportó una fuerte evidencia de que a corto plazo de un tratamiento que conjunte 
además del farmacológico, educación, abordaje psicológico y ejercicios, se notificó una mejora del dolor, 
fatiga, depresión, calidad del sueño, limitación funcional y autoeficacia. Sin embargo, no existen datos a 
largo plazo. Por lo que la calidad de los tratamientos combinados multicomponente es de grado A. 
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Terapias naturales 
La falta de un tratamiento que sea eficaz y la incertidumbre y ansiedad con respecto al diagnóstico, hace 
que el paciente busque en otros tratamientos otra visión, como por ejemplo las terapias alternativas (80). 
Además, la falta de estudios, su baja muestra, calidad metodológica y seguimiento en el tiempo, dificultan 
mucho la evidencia de estas terapias en la FM. 
Acupuntura: no hay suficiente evidencia, aunque es cierto que algunos estudios notifican un leve 
descenso del dolor (81). Grado de recomendación C. 
Homeopatía: no existe suficiente evidencia para apoyar este tratamiento (82). Grado de 
recomendación C. 
Ozonoterapia: no se encontró ningún ECA en el metaanálisis (83), por lo que su evidencia es de 
grado de recomendación D. 
Qi-Gong y Reiki: No se ha demostrado que ambos tengan evidencia en la FM (84,85). Grado de 
recomendación C. 
Taichí: si es cierto que el estudio analizado presenta beneficios en pacientes, no se ha 
demostrado su eficacia en la FM  (86). Grado de recomendación D. 
 
  
24 
 
3.2 ACTITUD SOCIAL ANTE LA FIBROMIALGIA 
 
Con el paso de los años, ha ido en aumento el conocimiento de este síndrome, donde hace apenas unos 
años era un total desconocido, y unas décadas era una “invención” de los pacientes, donde exageraban 
un dolor que era imposible de ser tan continuo y tan alto; ese nuevo nivel de conocimiento de la sociedad, 
sobre todo por los profesionales del mundo de la salud, los familiares de los pacientes, amistades, 
compañeros de trabajo, ayuda a crear una red cada vez más amplia y densa, que hace que la entrada 
de la FM se adapte a la vida, puesto que como hemos visto, hay un impacto en todos los aspectos del 
paciente (5). 
Pero sí preguntamos a la población general, no en ese círculo próximo del paciente, puesto que ha sido 
informado y educado en la FM, encontramos en la persona de pie de calle un conocimiento breve, limitado 
y superficial, a veces sobrepasado ese conocimiento y justificando que los pacientes en realidad lo que 
tiene es falta de voluntad, o ganas de afrontar la vida, considerándolo pues como un problema 
psicológico, a una escala mucho más leve que una depresión. Con lo cual esa valoración inicial del 
público general, hace que cualquier esfuerzo para mantener la calidad de vida del paciente con FM 
resulte entonces infravalorado y desestimado por la sociedad, por lo que es una carga más en el paciente 
para superar, siendo un aspecto mucho más grave si es en el ámbito familiar. (87). 
Son enfermedades invisibles, donde siempre una herida o una escayola va a producir más empatía por 
el enfermo que el dolor o la fatiga crónica, totalmente desaparecido para el resto de la población. Además 
del hecho de que un paciente de FM siente que se está quejando a sus familiares o amigos 
constantemente, o pidiendo esa comprensión a sus círculos, pero es difícil que lo entiendan, ya que para 
los demás es repetitivo y que simplemente se lo inventa para poder llamar la atención (88,89).  
Es por eso que la familia es donde el paciente se refugia, donde espera tener compresión y un ambiente 
más positivo, aunque muchas de las veces son imposibles. Marcus et al (90) en su estudio mostraron que 
en el ámbito familiar, con respecto a sus parejas o cónyuges, el 45.1% afirmaban que sus parejas 
entendían en parte el impacto de la FM, pero que sentían que cargaban todos sus problemas en ellos, y 
lo más importante un 22.1 % no entendían para nada su enfermedad y eso los entristecía además de 
que un 19,1 % cuestionaba realmente la veracidad de los síntomas, o que exageraban estos mismos. En 
cuanto a los niños, otro de los componentes familiares, los autores comentaron que 33% de los hijos 
resentían la incapacidad de su progenitor para realizar actividades y eso afectaba a la vida familiar. 
A continuación, veremos de forma teórica el concepto y la formación de la familia, ya que se puede crear 
la estrategia del manejo de los síntomas en ella, además de conocer un poco más en profundidad sus 
aspectos, puesto que la intervención educativa se llevará a cabo en los cónyuges de los pacientes. 
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3.3 LA FAMILIA 
 
La familia se define como un grupo funcional, a modo de sistema, con reglas propias definidas por la 
historia familiar y por otros mitos que la relacionan a ella, moldeando de esta forma la convivencia con 
una identidad única, específica, que la diferencia de los demás grupos sociales (91). 
Cabe recordar, que la familia es la única unidad social vinculada a todos los sistemas de la sociedad 
creada por el ser humano. Cada una de ellas, tiene un estilo propio para cumplir sus funciones, pero lo 
que definiría, lo que daría su identidad, sería que se regulan por sentimientos. Muchos de los problemas 
personales se encuentran en la interacción familiar (91).  
También es un sistema en crisis, ya que cambia sin pausa, influyendo constantemente en sus miembros, 
retroalimentándose. 
Según Minuchin (92), la familia es un grupo natural, que a través del tiempo, elabora pautas de interacción 
consigo misma. Estas mismas construyen la estructura familiar, que rige el funcionamiento de los 
miembros de la familia, define sus conductas y facilita una interacción entre sus miembros. 
Como conclusiones de la definición de familia podríamos decir que (91): 
 Se trata de un grupo primario natural, que, a través de su historia, elaboró pautas de interacción. 
 Proporciona vínculos para que se produzca el proceso de individualización con suficiente 
autonomía e intimidad. 
 Comienzo para el ser humano desde su nacimiento, la socialización con el resto. 
 Sistema de relaciones que ayuda a servir de engranaje a sus miembros 
 
La familia como sistema, desempeña diversas funciones, teniendo dos objetivos claves (91): 
 Intrafamiliar: proporcionando desarrollo y protección psicosocial a los miembros familiares  
 Extrafamiliar: acomodación de una cultura y su trasmisión en el proceso de la propia 
socialización. 
 
Por último, en el análisis del sistema familiar, destacaría dos puntos sincrónicos, la estructura y dinámica 
familiar, y en uno diacrónico, el mismo ciclo vital de la familia (91). 
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 La estructura familiar: compuesta por los miembros familiares, organizados en subsistemas, 
entre los que hay unos límites con el objetivo de proteger la diferenciación del sistema y ayudar 
a la integración de los miembros en el mismo. 
 La dinámica familiar: vínculos entre los miembros familiares, modulada por emociones, 
comunicaciones, normas y roles. 
 Ciclo vital familiar: fases normalmente comunes que atraviesa la familia como sistema (noviazgo, 
matrimonio, nacimiento, etc.) 
 
En este caso, lo importante es centrarnos en la estructura familiar, donde hay varios subsistemas que 
nos serán de utilidad para el estudio (91): 
 El subsistema conyugal: compuesto por la pareja, unida por el vínculo de afecto, haciéndoles 
formar una familia, con metas y objetivos comunes. Entre ellos, negocian, organizan y mantienen 
una actitud de retroalimentación interna y la relación con los demás subsistemas. Este será en 
el que nos basaremos para la intervención educativa, puesto que es la pareja del paciente 
fibromiálgico. 
 Subsistema parental: Se deben desarrollar habilidades de socialización, nutritivas y educativas 
con los niños. Se podría decir que es el subsistema “ejecutivo” de la familia. 
 Subsistema filial: formado por los propios hijos, también podría considerarse un subsistema 
fraternal, si nos centramos en la relación entre ellos. La relación entre los padres y hermanos, 
ayuda a los hijos en el desarrollo de la cooperación, aprendizaje de negociación y relacionarse 
con la autoridad o entre iguales. 
 
3.3.1 La importancia de la familia en la Fibromialgia. 
 
Una de las mayores preguntas que existen para los especialistas del dolor es como pueden afectar las 
familias a los pacientes y como interactúan en ese proceso los familiares con los pacientes con dolor 
crónico.  Como se ha comentado antes, la familia es la principal unidad de organización social en la 
mayoría de las culturas, por lo que puede influir tanto en la salud como en el bienestar de todos sus 
miembros, pero desgraciadamente, no se ha dedicado por parte de los científicos ni por los 
investigadores a comprender los procesos familiares y patrones de comportamiento del paciente que 
pueden variar tanto para mejorar como para empeorar, promocionando un correcto funcionamiento 
familiar (88,93). 
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Contexto socioambiental del dolor y comportamiento del dolor. 
Engel (94) nos proporciona una perspectiva heurística a través de la teoría general de sistemas, desde la 
que se puede contextualizar la naturaleza multifactorial de todos los procesos que ocurren con el paciente 
y su familia. La teoría de Engel nos postula que tanto biológicamente, psicológicamente, familiarmente y 
comunitariamente, todos estos aspectos pueden influir potencialmente en la salud, enfermedad y en su 
manejo. A pesar de la importancia del factor biológico en el mismo dolor, el entorno familiar ejerce una 
gran influencia en la salud física y psicológica del paciente. Por desgracia, poder evaluar cómo afecta la 
familia en el proceso de dolor crónico es muy complicado, pero es importante siempre valorarlo y tenerlo 
en cuenta para el diagnóstico del paciente (88,93).  
 
Influencia familiar. 
Como fuente primaria y principal desde la niñez de las interacciones sociales, la familia puede afectar de 
muchas maneras al proceso del dolor crónico en el paciente. Fijándonos en el dolor propiamente, las 
propias características de la familia pueden tener efectos tanto positivos como negativos en la percepción 
del dolor del paciente, afectando por factores, como las respuestas ante episodios de dolor, o 
comportamientos verbales, alterando el comportamiento del paciente ante el dolor (93). 
 
Mecanismos del condicionamiento operante dentro de la familia 
El principal axioma del condicionamiento operante en el dolor puede ser tanto positivo como negativo, 
por aspectos sociales, familiares o personales. Centrándonos en el familiar, un refuerzo negativo puede 
ocurrir cuando un miembro de la familia presta atención o reacciona con rapidez para cubrir esa queja 
del paciente. El proporcionar por parte de los familiares de manera ininterrumpida una atención 
desproporcionada al dolor del paciente, puede contribuir a mantener ese dolor a lo largo del tiempo. 
Además, el propio hecho de que los miembros familiares estén próximos al paciente, hace que ese dolor 
aumente. Por ejemplo, en el estudio de Romano et al (95) se comprobó que los cónyuges de pacientes 
con dolor crónico, tenían un comportamiento mucho más solicito y de querer satisfacer de cualquier 
manera a su pareja, que los cónyuges del grupo control. 
Pero también esta relación bidireccional entre paciente y familiar puede ser aversiva. Si los familiares se 
muestran coercitivos con el paciente, o mismamente entre los miembros de la familia, ese ambiente 
nocivo, puede perpetuar el dolor o la respuesta al mismo. Un ejemplo sería, el uso continuo de las quejas 
del paciente al realizar alguna tarea, por no continuar con las quejas, al final cualquier miembro de la 
familia las realizará, perpetuando así el ciclo desadaptativo (93).  
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La contribución de la teoría de sistema familiares. 
 
Una vez que está establecido el dolor crónico en el paciente y, así mismo, en el ámbito familiar, la 
influencia del dolor puede ocasionar grandes cambios en el sistema familiar, como por ejemplo en la 
organización estructural de la familia, como los roles y funciones familiares, o el mantenimiento de 
amistades o del puesto de trabajo.  
Estos cambios de roles se pueden considerar intentos de los miembros de la familia para hacer frente a 
los problemas que ocasiona un paciente con dolor crónico, como que el cónyuge tenga que trabajar más 
horas para compensar el desempleo del paciente y a su vez otros miembros de la familia, niños, por 
ejemplo, tengan que realizar tareas, las cuales todavía no deberían hacer por edad o el ambiente de ver 
a uno de sus padres con tanto dolor o la discapacidad que produce. Además, esta mayor responsabilidad 
que asumen los miembros, puede inadvertidamente exacerbar esa discapacidad a la vez que restar 
independencia y sentido de autoeficacia al paciente (93,96). 
 
 
Ilustración 1. Relación entre el funcionamiento familiar y el proceso de afrontamiento del paciente. 
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El papel de la familia en el proceso del afrontamiento al dolor. 
 
Los principios de los sistemas familiares explican como la familia afecta al proceso de afrontamiento del 
dolor en el paciente. Como se puede ver en la Ilustración 1, que muestra esquemáticamente el proceso 
de afrontamiento del dolor en el paciente con sus posibles fuentes de influencia en las variables 
familiares, en las que estas pueden ejercer su influencia en ese afrontamiento de dolor y en sus 
resultados. 
La familia puede tener un impacto en ese proceso a través de una serie de acciones, entre las que 
podríamos agrupar en las propias características estructurales (independencia, cohesión familiar), en las 
influencias para modificar al paciente (actitud ante el nuevo rol del enfermo) y actividades más específicas 
(refuerzo social, extinción de estigma) cuando el paciente sufre un episodio de dolor. Por ejemplo, los 
miembros de la familia pueden afectar a los resultados del dolor directamente si promueven la disfunción 
en algunos comportamientos de los pacientes u otro ejemplo, si existe una mayor cohesión entre los 
miembros de la familia, la depresión que padecen los pacientes será menor (93,97). 
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4. MARCO CONCEPTUAL 
 
Modelo de gestión de los síntomas actualizado por la University California San Francisco (UCSF) 
Desde la propia UCSF definen el síntoma como la experiencia subjetiva, el cual refleja los cambios en el 
funcionamiento biopsicosocial, las sensaciones o pensamiento del paciente, siendo la mayoría de las 
veces lo que lleva al paciente al sistema sanitario, después de que el autocuidado haya fracasado. Es 
por eso la necesidad de que todos los profesionales de la salud tengan herramientas como esta que 
permita una buena orientación y evaluación de los síntomas y su gestión clínica diaria. 
 
4.1. El modelo de manejo sintomático. 
 
Este modelo se origina a mediados de los 90, cuando Larson et al. (96) ven la necesidad de nuevos 
modelos de gestión en los que haya un enfoque integrativo y multidimensional para evaluar la experiencia 
sintomática de los pacientes. Por lo tanto, se puso como objetivo el tener una base para poder orientarse 
en el desarrollo de estrategias para manejar los síntomas específicos de los pacientes. 
Por lo tanto, se creó esa primera versión del modelo, producto de la práctica clínica y de la investigación., 
pero años más tarde, a través de discusiones profesionales y de pruebas, se revisó y actualizó el modelo 
en 2001 (Ilustración 2). En el 2008, se volvió a actualizar y se rebautizo como teoría de gestión de los 
síntomas. 
 
Ilustración 2. Actualización del modelo conceptual de la teoría del manejo sintomático 
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4.2. La teoría del manejo sintomático (TMS). 
 
La TMS posee 6 pilares en los que basarse: 
1. La percepción de los síntomas por parte de los pacientes está considerada como la “Gold 
Standard” para su evaluación. 
2. La aplicación de este modelo va más allá que el tratamiento del síntoma, pudiéndose aplicar 
como modelo de prevención si se ve que un sujeto está en riesgo de padecer algún síntoma. 
3. Los sujetos que no puedan expresarse verbalmente, debe ser un familiar o cuidador el que 
detalle con máxima precisión la experiencia sintomática para poder desarrollar la mejor actuación 
en base a ella. 
4. Es básica para poder gestionar los síntomas problemáticos. 
5. La estrategia de gestión sintomática se puede aplicar tanto a un paciente, como a un grupo de 
pacientes con características parecidas, a los familiares de los pacientes o a su entorno laboral. 
6. El proceso se debe entender como un proceso dinámico, adaptándose y modificándose a cada 
necesidad del sujeto y la influencia de los tres dominios del modelo, siendo estos: persona, 
ambiente, y salud/enfermedad. 
 
4.3. Los dominios y dimensiones de la teoría (98–100) 
Como podemos ver en la Ilustración 2, la TMS se formó en torno a 3 dimensiones principales, dando la 
base al modelo:  
1) Experiencia con los síntomas. 
2) Estrategias de gestión de los síntomas. 
3) Resultados. 
Estas 3 dimensiones son interactivas y se deben tener en cuenta para desarrollar una correcta 
intervención sanitaria. Estas 3 dimensiones están dentro de los 2 dominios esenciales: 
1) Persona. 
2) Ambiente. 
3) Salud/enfermedad. 
Hay que mencionar además que los tratamientos con bajas tasas de adherencia en los pacientes no se 
deben considerar exitosas, ya que sus resultados podrían interferir con los resultados totales. Es por eso 
que esto, en la versión actualizada, se añadió como hándicap entre las estrategias de gestión sintomático 
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y las dimensiones de resultados. Por lo tanto, se debe evaluar y asegurar siempre en los pacientes su 
adherencia para poder desarrollar unas estrategias competentes. Esta adherencia puede depender del 
propio paciente, como del proveedor de salud o del sistema sanitario. 
 
Dominios de Persona, Ambiente y Salud/Enfermedad (98–100) 
Persona: 
Este dominio engloba las variables biológicas, psicológicas, sociales y demográficas (variables internas) 
de cada paciente, influyendo en la experiencia sintomática no solo en la percepción, sino también en la 
evaluación y respuesta a estos síntomas. 
Ambiente: 
Este dominio tiene como objetivo contextualizar la experiencia de los síntomas alrededor de variables 
tales como físicas (lugar donde la persona experimenta el síntoma, no es lo mismo en su propia casa 
que en el puesto de trabajo), sociales o culturales, pudiendo modificar la percepción, evaluación y 
respuesta a un síntoma. Del mismo modo que la experiencia puede estar condicionada por el propio 
apoyo social, como la religión, la etnia o la raza. 
Salud/enfermedad 
Este dominio es totalmente distinto para cada individuo, estando relacionado directamente por las 3 
variables: 
1) Factores de riesgo. 
2) Estado general de salud. 
3) Características de la enfermedad o lesión. 
Estas variables son claves para dar forma a la experiencia sintomática y sus estrategias, así como los 
propios resultados difieren de cada paciente. Es por eso que se debe analizar correctamente para 
desarrollar la estrategia más integrativa y eficaz posible. 
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4.4. Experiencia sintomática, dimensiones de estrategia de los síntomas y resultados. 
Experiencia sintomática 
La experiencia de los síntomas se determina por los 3 factores principales cuando un paciente tiene una 
sensación inusual: 
1) Percepción de los síntomas. 
2) Evaluación 
3) Respuesta. 
La percepción se relaciona con la propia conciencia de los pacientes ante una manifestación clínica 
(identificando el síntoma). La evaluación sería qué significado e importancia les atribuye a esos síntomas 
en cuanto a efecto, gravedad, temporalidad, causa y tratamiento. Y la respuesta sería como reacciona el 
paciente a nivel fisiológico, psicológico y social (99,100). 
Todo esto no tiene por qué seguir un patrón pre-establecido. Tanto la percepción, la evaluación y la 
repuesta a un síntoma depende de cada paciente, su entorno biopsicosocial y cultural en el que se haya 
establecido, así como su propio estado de salud y que enfermedad padezca. Además, resulta 
imprescindible señalar que estos 3 procesos se dan en una relación bidireccional, pudiendo influir en los 
demás o siendo influenciados (99,100). 
 
Estrategias de gestión de los síntomas. 
Estas estrategias no solo tienen como objetivo el prevenir, disminuir o retrasar la aparición de resultados 
negativos, sino de poder controlar e influir en la experiencia al 100% de los síntomas. De este modo, la 
perspectiva del paciente se debe haber evaluado extremadamente para poder desarrollar una estrategia 
eficaz (99,100). 
Los profesionales sanitarios que basan su intervención en el TMS deben especificar claramente que 
profesionales entregan el tratamiento (QUIEN), la naturaleza de la intervención (QUÉ), y que justifica su 
uso (POR QUÉ), describir la frecuencia o momento (CUÁNDO), la ubicación (DONDE), de qué manera 
se hará (CÓMO) y la dosis correspondiente (CUÁNTO). 
Todo esto se explica detalladamente en el plan de la intervención educativa en los cónyuges. 
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Resultados 
Esta dimensión es el resultado de la interacción de las otras dos, tanto de la experiencia sintomática, 
como de las estrategias adoptadas influirán en la efectividad de la intervención. Además, los resultados 
propuestos incluyen el estado funcional y emocional del paciente, el autocontrol, la calidad de vida, la 
mortalidad, la morbilidad y comorbilidad, así como los costes sociales y económicos producidos (99). 
 
4.5. Una intervención basada en la TMS de la UCSF para cónyuges de pacientes 
diagnosticados de FM. 
 
Este modelo ha sido empleado en la investigación, no solo para ver la experiencia sintomática de los 
pacientes con diferentes estados de salud, sino también para desarrollar esas intervenciones antes 
mencionadas lo más eficaces posibles. Pero existe un déficit, no existe ningún estudio en el que se utilice 
este modelo para evaluar los síntomas y desarrollar estrategias en los propios cónyuges, como hemos 
dicho antes, uno de los pilares sería que esa estrategia de gestión también se podría aplicar en familiares 
de pacientes con FM. 
Como se ha desarrollado en el marco teórico, los mecanismos fisiopatológicos de la FM no se entienden 
del todo, por lo que entonces no se pueden desarrollar una intervención totalmente eficaz. Solamente se 
enfoca en la mejoría de los síntomas. Para entender esta experiencia sintomática de los pacientes de 
FM, hay que saber que todavía está bajo perspectiva del modelo biomédico, sin tener en cuenta factores 
tan importantes como los psicológicos o sociales, con el resultado de que los pacientes presentan esa 
duda de que es su cuerpo, o está en su cabeza, sintiendo que los demás no les creen, estigmatizándolos 
por completo y poniendo en duda su condición de salud (87). 
Es por eso que, basándonos en la experiencia, la evaluación y respuesta de los pacientes, con la TMS, 
bajo el paradigma del modelo biopsicosocial, en este caso, en sus cónyuges, nos plantearíamos como 
objetivos: 
 Explorar los conocimientos y creencias sobre el dolor en los cónyuges de los pacientes con FM 
 Usar esa falta de conocimientos o falsas creencias en la elaboración de una intervención 
educativa para los cónyuges. 
 Analizar si esa intervención educativa mejora el conocimiento y a su vez la percepción de los 
síntomas, repercutiendo en el paciente fibromiálgico en su mejora del dolor, del catastrofismo al 
dolor y del impacto de la FM en su vida. 
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Experiencia sintomática 
Percepción de los síntomas. 
En el caso de los pacientes con FM, describen sus propios cuerpos como “que no son suyos”, sin poder 
confiar en ellos mismos (101). Se podría justificar en el curso difuso e impredecible de los síntomas de la 
FM (102). Puede tener influencia en una exageración de los síntomas ya sea conscientemente o 
inconscientemente, con el objetivo de que su estado de salud sea más creíble para los demás (103). 
Entonces, la percepción del paciente podría ser modificada debido a esta visión de la sociedad y de los 
profesionales sanitarios ante la fibromialgia, pudiendo aumentar los síntomas para ser tenidos en cuenta 
por su ambiente familiar o social. Por lo tanto, la percepción sintomática varía según la sociedad en la 
que estamos o en la manera en que nos evalúan los profesionales sanitarios. Es por eso, que sería 
necesario un enfoque biopsicosocial para llegar donde no llega el biomédico, sobre todo en el dolor 
crónico. 
Un claro ejemplo de la percepción del dolor en los pacientes con FM, es que está fuertemente relacionado 
con la atención que se les presta, ya que cuando los pacientes están realizando cualquier actividad que 
aprecien o no estén focalizando su atención al dolor, este va disminuyendo, junto a la percepción (104). 
Pero también existe la otra cara de la moneda, donde el hecho de tener discusiones o estar estresado o 
triste aumenta el dolor y su percepción. Hay que mencionar que la falta de estudios respecto a las parejas 
de los pacientes imposibilita poder saber cómo interactúa la percepción de los síntomas del paciente si 
aumentamos el conocimiento de sus parejas. 
 
Evaluación de los síntomas 
Para entender la evaluación sintomática, es necesario primero entender que el significado que se 
produce en la experiencia de un síntoma o de una enfermedad en sí, no debe ser considerada 
simplemente como un factor psicológico, sino que debe ser considerado como una parte principal, como 
los síntomas físicos del paciente. esto se debe a que cuando un paciente percibe un síntoma, es eso lo 
que realmente le lleva a desarrollar ciertas conductas, que a su vez pueden alterar el curso de la propia 
enfermedad, con el resultado de cambiar también su propio tratamiento. Aunque algunos de estos 
significados pueden producirse inconscientemente, tienen gran importancia en la experiencia 
sintomática, pudiendo producir nuevos síntomas, que a su vez llevan a nuevos significados (105). 
Se ha demostrado que existe una relación directa cuando el paciente posee información y conocimiento 
sobre los síntomas de la FM con el significado catastrófico (105,106), que es el factor psicosocial con mayor 
impacto en la experiencia del dolor (107). Otros estudios demuestran que el catastrofismo del dolor es 
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mejor predictor de la percepción del dolor en los pacientes con FM que el nivel de educación, edad o 
años de diagnóstico en la FM (108). Es importante señalar que también aumenta el miedo al dolor, 
influyendo en su percepción, produciendo conductas tipo evitación y vigilancia, proporcionando una peor 
experiencia al dolor y aumentado la discapacidad que produce (109,110). Además, influye en los procesos 
fisiológicos, cognitivos y conductuales de los pacientes, dando aparición de estados hiper-álgicos. Estos 
pensamientos catastróficos también aumentan la atención al dolor, la anticipación al dolor, además de 
ser una tarea difícil para los pacientes suprimir los pensamientos intrusivos además de que se focalizan 
en aspectos o palabras negativas relacionadas con la FM, desarrollando pensamientos negativos y 
estados de rumiación (104). Aunque hay literatura científica que muestra clara evidencia de que el 
catastrofismo es unos de los factores psicosociales más relevantes en la experiencia del dolor, los 
estudios que abordan pensamientos específicos en pacientes con FM, no lo evalúan. 
Debido a esto, he creído conveniente evaluar el catastrofismo del dolor en el estudio, con un seguimiento 
de los pacientes a inmediato, corto, medio y largo plazo. 
 
Respuesta a los síntomas. 
La respuesta a un síntoma, o a una enfermedad está influenciada por la representación mental que 
tengan los pacientes de ese síntoma o de esa enfermedad en función de su propia experiencia vital. Esas 
creencias con respecto a la causa de esa sintomatología, crean una propia idea, que puede resultar 
beneficiosa a la hora de crear una correcta estrategia de gestión (106). Otro factor puede ser la información 
que les aportan los profesionales sanitarios. Respecto a la FM, cuando se recibe el diagnostico, el 
paciente espera recibir una información médica para poder así comprender los síntomas que experimenta 
y a su vez saber cómo tiene que responder cuando se le reproduzcan esos síntomas (102). Pero los 
pacientes sienten que hay una gran falta de información por parte de los profesionales de la salud, no 
reciben la suficiente información para poder manejar los síntomas de la manera más efectiva. Además, 
está comprobado que una mayor comprensión de la FM es básica para desarrollar estrategias de 
afrontamiento exitosas. Debido a esa falta de información, la posibilidad de que los pacientes desarrollen 
comportamientos que les aparten de una correcta gestión de los síntomas, agravando los síntomas, es 
alta. 
Como se ha comentado antes en el apartado de evaluación de los síntomas, los pacientes de FM poseen 
altos niveles de pensamientos catastróficos, influyendo en las respuestas cognitivas ante la percepción 
de un síntoma, también en la estrategia para enfrentarse al síntoma (107). Los autores de estos estudios, 
Edwards et al (107) afirmaron que el catastrofismo alteró esas respuestas a través de dos mecanismos. El 
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primero está asociado con la limitación de las conductas de promoción de salud (reducción de ejercicio 
físico y uso ineficaz de la medicación) y el segundo con que estos pensamientos interfieren con la 
producción de estrategias de adaptación, tales como pensamientos negativos, o una percepción de 
impotencia, haría que la propia adopción de estrategias efectivas ante el dolor no se aprovecharan sus 
beneficios. 
Otras conductas de afrontamiento que realizan los pacientes de FM serían la búsqueda propia de 
información para comprender mejor la FM, desarrollar pensamientos positivos, resistir que esos síntomas 
los dominen y la realización de actividades placenteras serian algunas de ellas. En cuanto a la vida diaria, 
algunas de las respuestas que aportan los pacientes es tener una rutina estructurada, aunque si es cierto 
que un gran número de pacientes limitan su actividad. Otras de las respuestas sería la búsqueda de 
apoyo social y familiar, incluso formando parte de grupos de apoyo (111). En este estudio que se va a 
proponer, el aumento del conocimiento sobre el dolor de su pareja, podría ser otra respuesta al aumentar 
ese soporte en el apoyo familiar, mejorando la comprensión de la FM. 
Por todo lo comentado anteriormente, la TMS de la UCSF está considerada como de gran relevancia en 
los aspectos biopsicosociales. Es muy útil para basarnos en ella en la realización del estudio, pues como 
hemos comentado antes, uno de los pilares sería que se puede aplicar tanto a un paciente, como a un 
grupo de pacientes con características parecidas, a los familiares de los pacientes o a su entorno laboral. 
De ahí que la intervención educativa sobre el conocimiento y creencias del dolor se realice en los 
cónyuges de los pacientes con fibromialgia. 
De manera más sencilla, para simplificar los conceptos, a lo largo del estudio se nombrará a los sujetos 
de estudio como “cónyuges”, y a sus familiares, que son los que realmente tienen la condición de salud, 
en este caso FM, se les nombrará “pacientes con FM”. 
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5. JUSTIFICACIÓN 
 
Tenemos más información sobre la FM que hace unos años. Se va estudiando e investigando para poder 
mejorar en este ámbito, tan difícil debido a su desconocimiento. Pero antes solo nos basábamos en el 
modelo biomédico, donde la enfermedad tenía una causa y consecuencia, tratando esto ya estaba el 
problema solucionado; pero este paradigma ha cambiado, no solamente es una enfermedad, es una 
persona, con nombre y apellidos, con familia, trabajo, miedos e inquietudes, con amistades, hobbies, a 
fin de cuentas,  un ser humano, no solamente un numero de la Seguridad Social (99). 
Pero en este desconocimiento de la enfermedad, por parte del paciente, ese miedo de no saber cómo 
estará, nos olvidamos de su círculo primario, de la importancia de la familia. De la incomprensión hacia 
la enfermedad por parte de ellos, donde no saben cómo actuar, ni que conocen de la enfermedad, ni 
como poder ayudar a un ser querido,(88). 
Sabemos que si hay una afectación familiar, un grave impacto de la enfermedad sobre el ámbito del 
hogar, produciendo un desequilibrio que puede ocasionar una pérdida de calidad en las relaciones 
familiares, sobre todo conyugales (112) . 
No se han encontrado ningún estudio en el que se aborde a los familiares, en este caso como trataré, a 
los cónyuges, solamente se aborda a los propios pacientes de FM. Un artículo fue encontrado, el cual 
era cualitativo, analizando a través de una entrevista semiestructurada a los cónyuges sobre cómo era 
compartir la vida con una paciente con FM (113). 
Debido a esto, y como referente a la TSM de la UCSF, en la que basamos el uso de una intervención 
educativa en los familiares, pues no tiene por qué ser necesariamente en el paciente, si no que también 
se puede llevar a cabo en la familia, para averiguar primero el conocimiento y creencias de los cónyuges, 
y después abordar la intervención educativa y ver si hay mejoría o no en ello.  
Al no haber estudios que nos expliquen cómo viven el dolor los cónyuges de los pacientes con FM, como 
lo perciben, o como se sienten cuando existe una crisis, es necesario desarrollar primero la fase 
cualitativa, para poder saber los resultados para luego poder trabajar en ellos y crear así la intervención.  
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6. HIPOTESIS DEL ESTUDIO 
 
 Una intervención educativa sobre las creencias y comportamientos del dolor mejora 
significativamente los conocimientos sobre el dolor en los cónyuges de pacientes con FM. 
 Una intervención educativa sobre las creencias y comportamientos del dolor en los cónyuges de 
paciente con FM mejora significativamente el dolor, el catastrofismo ante el dolor y el impacto en 
la FM en los propios pacientes que padecen la FM. 
7. OBJETIVOS  
 
El objetivo general del estudio es explorar las creencias y conocimientos en relación al dolor de los 
cónyuges de personas diagnosticadas de FM para desarrollar una intervención educativa. 
Fase cualitativa: 
Explorar las creencias y conocimientos sobre el dolor de los cónyuges de las personas diagnosticadas 
de FM. 
Fase cuantitativa 
Objetivo principal: 
Evaluar los efectos de una intervención educativa sobre el conocimiento del dolor en los cónyuges de 
pacientes con FM en comparación al tratamiento convencional. 
Objetivos específicos: 
Evaluar los efectos sobre los pacientes con FM de una intervención educativa sobre el conocimiento del 
dolor en sus cónyuges en: 
 Intensidad del dolor. 
 Catastrofismo del dolor. 
 Impacto de la FM. 
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8. METODOLOGIA 
 
8.1 DISEÑO 
 
El estudio será mixto, con un diseño exploratorio secuencial (DEXPLOS), con modalidad derivativa. 
Este diseño (DEXPLOS) proporciona la forma de reducir las posibles debilidades que tienen los diseños 
cualitativos y cuantitativos por si solos (114).  
En este procedimiento, se empieza explorando y analizando los datos que se disponen de carácter 
cualitativo, y una vez se obtienen los resultados de la fase cualitativa, se desarrollará una intervención 
educativa (con los resultados previos de la cualitativa) cuyos efectos se analizarán a través de la fase 
cuantitativa  (114). 
Con esta modalidad usada en el proyecto, es la derivativa ya que los resultados de la investigación serán 
el producto de la unión de ambos métodos y no de la comparación entre los resultados en las dos fases. 
El método DEXPLOS es útil cuando el objetivo del proyecto es el desarrollo de nuevas herramientas, ya 
que los actuales no sirven o no existen. Los datos cualitativos se utilizaran para desarrollar la intervención 
educativa a través de las entrevistas, para conocer los conocimientos y creencias de las parejas de los 
pacientes con FM, en la que esos resultados serán analizados en la siguiente fase, la cuantitativa (114). 
 
El procedimiento constará de tres fases: 
1. Fase exploratoria: recogida y análisis de los datos cualitativos. 
2. Fase de conexión: respecto a los resultados obtenidos en la etapa anterior, se realizará un 
dossier informativo para la intervención educativa, para aumentar el conocimiento sobre la FM y 
desmitificar las falsas creencias y acabar con los estigmas de esta condición de salud. 
3. Aplicación de la intervención: la intervención obtenida, será utilizada en una muestra de la 
población diana, además de recoger y analizar los resultados cuantitativos obtenidos 
posteriormente a la intervención. 
 
Se podría justificar el uso del método mixto por el hecho de tener que vincular ambos métodos, tanto el 
cualitativo como el cuantitativo, en el desarrollo de nuevas herramientas educativas en el ámbito de la 
FM. 
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8.1.1 FASE CUALITATIVA 
 
Diseño del estudio. 
Entrevistas personales en profundidad, de contenido semiestructurado haciendo hincapié en los temas 
que se explicarán a continuación, en los que después se evaluarán a través de un análisis temático.  
Tamaño de la muestra 
El tipo de muestreo será no probabilístico discrecional, donde el investigador selecciona los sujetos a 
criterio de su conocimiento y juicio como profesional, en este caso el conocimiento y vivencia sobre la 
FM en cónyuges de pacientes diagnosticados de FM (115). La inclusión de los participantes será hasta 
que no aparezcan nuevas ideas o datos, hasta saturación de información (116). 
Modo de acceso y consideraciones éticas 
Para acceder a ellos, se pondrá en contacto con FIBROLLEIDA, la Asociación de FM, Síndrome de fatiga 
crónica y Síndrome de sensibilidad química múltiple de la ciudad de Lleida, para poder contactar con sus 
personas socias a través de llamada telefónica con sus parejas para poder realizar la entrevista. Antes 
de comenzar la entrevista, se entregará un consentimiento informado en el cual se le facilitará 
información sobre el estudio a realizar y también se le resolverán las dudas que puedan surgir a los 
cónyuges. Además, deberá ser aceptado y firmado dicho consentimiento para poder acceder a ser parte 
del estudio y que pueden abandonarlo en cualquier momento. 
Recogida de datos 
Se grabarán las entrevistas en formato digital para luego transcribirlas, guiándolas por un enfoque 
narrativo (113). Se guiará las entrevistas con preguntas como “¿Podría describirme lo que cree que sucede 
en la Fibromialgia, según sus propias palabras?” o “¿Cómo te describirías en cuanto a su estado anímico 
desde que su pareja fue diagnosticada de Fibromialgia?”. Si hay dudas, para aclarar se le preguntará 
“¿Qué quiere decir con eso?” o “¿Podría darme algún ejemplo?”. Las entrevistas serán realizadas en un 
aula tranquila de la Facultad de Fisioterapia y Enfermería de la Universidad de Lleida, con una duración 
de una hora aproximadamente. Estas entrevistas las llevará a cabo el investigador principal para que 
pueda recabar más información sobre la FM, con una guía de los temas comentado (Tabla 1) y una 
entrevista preestablecida (117,118). Las entrevistas se podrán realizar según la lengua materna del 
entrevistado. 
Además, se recogerán los datos sociodemográficos para poder sacar a posteriori conclusiones más 
concretas. Se podrá comparar los datos de la población estudiada en la fase cualitativa, para ver si 
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coinciden con los de la fase cuantitativa, ya que podría variar algunos datos, como estatus económico, 
educación, incluso el sexo. 
 
Análisis de los datos 
El análisis se hará a través de ATLAS.ti, un analizador de contenido temático cualitativo, donde se puede 
identificar, codificar y categorizar los datos recogidos en las entrevistas. Una vez la entrevista esté 
transcrita en su totalidad, será releída varias veces para sacar toda la información posible, después se 
identificarán unidades propias del texto con significado para poder categorizarlas y clasificarlas. Estas, a 
su vez, se podrán agrupar en temas. Una vez agrupadas, el entrevistador principal codificará y 
categorizará los resultados. Después de esto, se hará la triangulación de los resultados con otro 
investigador experto en el tema (113). A partir de los resultados, se desarrollará el contenido de la 
intervención educativa para los cónyuges. 
 
Temas 
Los temas a tratar en la entrevista estarán basados en todo el ámbito del dolor. Un ejemplo de la 
entrevista y sus preguntas, están escritas a continuación: 
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Fibromialgia 1. ¿Podría contarme brevemente su historia desde que su pareja fue 
diagnosticada de Fibromialgia? 
2. ¿Podría describirme lo que cree que sucede en la Fibromialgia, según sus 
propias palabras? 
3. ¿Como afecta la Fibromialgia a su vida cotidiana? 
4. ¿Qué hace cuando su pareja sufre una crisis de dolor? 
5. ¿Cómo se siente cuando su pareja sufre una crisis de dolor? (físicamente, 
emocionalmente, mentalmente) 
6. ¿En qué piensa cuando sucede? 
7. ¿Cómo cree que es el dolor que tiene su pareja? 
8. ¿Cuánto dolor cree que padece su pareja, en escala EVA? 
9. ¿Cuánto tiempo cree que puede estar con la crisis su pareja? 
10. ¿Cree que el dolor que tiene su pareja es real? 
11. ¿Cree que está exagerando en cuanto a la intensidad que tiene de dolor su 
pareja? 
12. ¿Qué conversación mantiene con su pareja cuando tiene una crisis? (si 
conversan). 
Usted 13. ¿Cómo se describiría en cuanto a su estado anímico desde que su pareja fue 
diagnosticada de Fibromialgia? ¿Cómo diría que ha cambiado? 
14. ¿Cómo ve la relación con sus hijos, resto de familiares, amigos desde que su 
pareja padece Fibromialgia? ¿Cómo ha cambiado? 
Afrontamiento 15. ¿Qué significa para usted la Fibromialgia? ¿Cómo afecta? ¿Cómo cursa? 
16. ¿Cómo ha cambiado su vida? ¿Afecta a su salud? ¿A la relación? ¿Cómo? 
17. ¿Cómo lidia con la Fibromialgia en el día a día? ¿Tiene estrategias de 
afrontamiento para ayudarle? (físicamente, emocionalmente, mentalmente) 
18. ¿Piensa mucho en el futuro? 
Intervención 
Educativa 
19. ¿Cómo le gustaría que fuera la intervención, grupal o individual? 
20. ¿Preferiría que la intervención fuese con clases magistrales, a través de 
información en una página web o ambos métodos? 
 
Tabla 1. Guion de la entrevista, fase cualitativa. 
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8.1.2 FASE DE CONEXIÓN 
 
En esta fase, con los resultados ya analizados de la fase cualitativa, obtenemos la información que 
deseamos. Ya sea el propio conocimiento y creencias sobre la FM y su dolor en los cónyuges, como 
también la perspectiva y el afrontamiento, además de conocer los detalles sobre como preferirían que 
fuera la propia intervención educativa. 
Para facilitar la descripción del estudio, se ha puesto de ejemplo un tipo de resultados en la fase 
cualitativa para guiar el resto de la intervención. Constaría de una página web en la que existiría toda la 
información para explicar la falta de información en algunos aspectos que nos diera la fase cualitativa. 
Además, se crearían videos ilustrativos donde se vería mejor los mecanismos del dolor. para que el 
cónyuge retuviera más información. Además, desde la página web habría un apartado para poder 
acceder a los exámenes y test para poder valorar tanto al cónyuge como al paciente con FM para poder 
obtener así los resultados de la fase cuantitativa. 
Una vez realizada la página web con todos sus contenidos, se realizaría un dossier con la misma 
información para dársela a los cónyuges del grupo experimental en la primera sesión de la propia 
intervención. Una vez realizado todos los contenidos teóricos y audiovisuales, se pasaría a la fase 
cuantitativa. 
 
 
8.1.3 FASE CUANTITATIVA 
 
Será un estudio piloto, con un diseño de ensayo clínico controlado y aleatorizado (ECA) paralelo, a doble 
ciego. Este ensayo está considerado por su diseño experimental, como el de mayor rigurosidad, y alta 
validez interna, de gran utilidad para evaluar la efectividad de una intervención sanitaria en un aspecto 
concreto, como en este caso, la condición de salud de la FM (119). 
Se realizará un estudio piloto, debido a la falta de estudios en los que se realicen una intervención de 
características similares a las que se plantea en el presente proyecto, con lo que, tras realizarlo, se 
obtendrá el error de estimación () para poder realizar el ECA y conseguir el tamaño muestral correcto 
para este (120). 
El ECA es el único diseño metodológico que permite obtener una distribución equilibrada de la muestra, 
con lo que los participantes de los grupos (tanto el control como el experimental), sean lo más semejantes 
con respecto a las características que sean más relevantes. 
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Con respecto al enmascaramiento, será un doble ciego, tanto a los sujetos como a los investigadores 
que manejen los datos de los grupos. De esta manera, se reduce la probabilidad de que se produzca 
algún sesgo en la evaluación de los resultados, en concordancia con la rigurosidad y validez interna de 
los ECA (121). 
 
Sujetos de estudio 
Los sujetos que pueden formar parte del estudio, serán los cónyuges de los pacientes con FM, personas 
socias de FIBROLLEIDA, los cuales deberán haber sido a su vez diagnosticados con los criterios 
actualizados de 2016 (7) por el Hospital Arnau de Villanova y el Hospital Santa María, los dos en la ciudad 
de Lleida, Cataluña, España. Deberán ser mayores de 18 años, ser pareja de hecho con un mínimo de 
2 años ininterrumpidos de convivencia (122) o, estar casados. 
También para valorar los resultados a inmediato, corto, medio y largo plazo en los cónyuges, se unirán 
en el estudio las parejas diagnosticadas de FM, para valorar la Escala visual analógica (EVA), el 
catastrofismo ante el dolor (ECD) y el impacto de la FM (CIFM). Los criterios de inclusión y exclusión 
serán los mismos, ya que se tienen que poner en contacto con ellos primero para después contactar con 
su pareja. 
La asignación a cada grupo de la intervención educativa, lo realizará un experto en análisis, externo a 
este estudio, con un muestreo probabilístico aleatorio simple a través de una plantilla de números 
aleatorios con los datos de las personas socias aportados por FIBROLLEIDA, donde previamente se le 
mostrará a la asociación el proyecto, con el objetivo de mostrar y resolver dudas que puedan surgir y 
poder tener una colaboración plena en ambos sentidos. La aleatorización la ejecutará el software 
STATS®, seleccionando el punto de inicio por azar y a continuación una dirección constante de 
movimiento en toda la tabla, garantizando una obtención aleatoria al azar (123). Junto con asegurar unas 
características iguales a los grupos de intervención, esta aleatorización de los sujetos, permite rebajar la 
ocurrencia de sesgos de selección y, además, minimiza la posibilidad de que surjan diferencias en los 
resultados no derivados de las intervenciones a comparar. La razón establecida para los participantes 
de los grupos será de 1:1, de esta manera serán los mismos sujetos tanto en el grupo control como 
experimental. 
Para no caer en el sesgo de selección de participantes, esta asignación debe ser ocultada, tanto a los 
investigadores encargados del reclutamiento de los participantes, como a los investigadores que harán 
las valoraciones de estos (123). Para esto, se contará con una persona especialista en estadística, que 
aportará la propia Universidad, y que sea ajena a la intervención, generando esta lista de aleatorización 
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y asignación a través del software STATS®, usando el especialista un ordenador al que solo podrá 
acceder el mismo (114). 
Ya realizada la asignación, los sujetos de estudio recibirán una llamada telefónica para poder tener una 
reunión para evaluar a los sujetos que cumplan los criterios de inclusión, facilitándoles también la 
información sobre el estudio, el consentimiento informado, que deberán firmar para poder participar en 
el ensayo. 
El modelo que se utilizará será de diseño paralelo, en la que cada sujeto asignado al azar en cada grupo, 
seguirá las condiciones de tratamiento concreto hasta que haya finalizado el estudio (123). 
 
Criterios de inclusión. 
 Ser pareja de hecho o estar casado/a y convivir en el mismo domicilio con un/una paciente 
diagnosticado/a de Fibromialgia, con los criterios diagnósticos actualizados del 2016 (7). 
 Sujetos adultos (18-65 años de edad). 
 Comprender y hablar castellano y/o catalán. 
 Firmar el consentimiento informado. 
 
Tamaño de la muestra 
Debido a que es un estudio piloto, la muestra de pacientes será de 30 pacientes, 15 en el grupo 
experimental y otros 15 en el grupo control (120). Dispondremos de 30 sujetos de muestra debido al 
teorema del límite central, que afirma que: 
 “Si el tamaño de la muestra es suficientemente grande (n ≥ 30) entonces, para casi todas las 
poblaciones, la media muestral X sigue aproximadamente una distribución normal” (124) 
 
Una vez obtenidos los resultados y el error de estimación, podremos calcular el tamaño de la muestra, 
calculada en base a la variable conocimiento familiar sobre el dolor (FPQ), para asegurarnos que se 
incluye una muestra de sujetos mínima para obtener resultados estadísticos de alta calidad metodológica. 
La fórmula que se usará es la de comparación de medias: 
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Donde: 
 
n = sujetos necesarios en cada una de las muestras. 
Za = Valor Z correspondiente al riesgo deseado. 
Zb = Valor Z correspondiente al riesgo deseado. 
S2 = Varianza de la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia.  
d = Valor mínimo de la diferencia que se desea detectar (datos cuantitativos)  
 
Asimismo, se asumirá un 20% de pérdidas para el cálculo del tamaño muestral. 
 
VARIABLES DEPENDIENTES. 
 
Cuestionario para los cónyuges: 
Family Pain Questionnaire (FPQ) (11.2 ANEXO 2): desarrollado por la Dra. Ferrell, es una herramienta, 
con escala ordinal de 16 ítems, que mide el conocimiento y experiencia de un familiar en el manejo del 
dolor oncológico. Las instrucciones para su aplicación serán que el cuidador lea detenidamente la 
pregunta y decida en qué grado de acuerdo está con ella. Marcando con un circulo ese grado, será la 
forma que tenga el sujeto de dar su feedback al cuestionario. El cuestionario puede ser autoadministrado 
o administrado por un profesional de la salud. 
El FPQ incluye 9 elementos que miden el conocimiento sobre el dolor propiamente y 7 elementos que 
mide la experiencia de los cuidadores en pacientes con dolor oncológico. El resultado más positivo sería 
0 y el más negativo 10.  
Cabe recordar que es una gran limitación y el primer paso en las futuras líneas de investigación sería 
validar este instrumento al dolor fibromiálgico y además traducirlo al castellano de España para que sea 
una herramienta eficaz para el estudio. 
 
Cuestionarios para los pacientes con FM: 
Escala Visual Analógica (EVA) (11.3 ANEXO 3): desarrollada en 1976 por Huskinson, se considera la 
prueba más sensible para medir la intensidad del dolor. De fácil utilización, su diseño consiste en una 
línea de 10 centímetros, graduada del 0-10, siendo el 0 “no tener ningún dolor” y el 10, “un dolor 
totalmente insoportable, de tener que ir a urgencias” (125,126).   
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Escala de catastrofismo del dolor (ECD) (11.4 ANEXO 4): creado por Sullivan et al. en 1995, es un 
cuestionario autoadministrado, con el objetivo de medir el impacto en los pacientes de pensamientos 
catastróficos en su experiencia con el dolor (127). Garcia-Campayo et al. (128) en el 2008 validaron esta 
herramienta para personas diagnosticadas de FM. El ECD, consta de 3 dimensiones (rumiación, 
magnificación y desesperanza) valoradas en 13 ítems. Cada uno de los ítems tiene que ser valorado del 
0-4, siendo 0 “nada en absoluto” y 4 “todo el tiempo”, y la puntuación final resulta de la suma de 
puntuaciones de cada uno de los ítems. Por lo tanto, puede variar de 0-52 puntos. Además, se puede 
hacer una valoración individual de cada dimensión: 
 Rumiación: sumatorio de los ítems 8, 9, 10 y 11. 
 Magnificación: sumatorio de los ítems 6, 7 y 13. 
 Desesperanza: sumatorio de los ítems 1, 2, 3, 4, 5 y 12 
 
Cuestionario de impacto de la FM (versión revisada) (CIFM) (11.5 ANEXO 5): en 1991, Burkhardt, Clark 
& Bennet (129) crearon y validaron el CIFM, pero en el 2009, fue Bennet et al. (130) quien lo actualizado. La 
versión española y su validación fue llevada a cabo por Salgueiro et al. (131). Consiste en un cuestionario 
autoadministrado de 21 ítems, siendo escalas visuales analógicas, con 11 casillas, con valoración del 0-
10. Del CIFM, podemos sacar 3 conclusiones: 
 Funcionalidad: sumatorio de los 9 primeros ítems dividido entre 3. 
 Impacto general: sumatorio de los ítems 10 y 11, pudiendo ser el resultado un valor entre 0 y 20 
puntos. 
 Síntomas: sumatorio de los ítems del 12 al 21, dividiéndolo entre 2 el resultado, dando un valor 
entre 0-50. 
La máxima puntuación que se puede alcanzar en el CIFM es de 100, resultado de la suma de las 3 
dimensiones antes explicadas, ejemplificando el impacto total de los síntomas en la calidad de vida de 
los pacientes con FM. 
 
Recogida y análisis de los datos 
Primero se recogerán los datos demográficos de los sujetos para comprobar que no hay diferencias 
significativas entre los participantes del estudio, donde ambos grupos, el experimental y control, deberán 
tener datos similares en cuanto a edad, sexo, nivel de estudios, tiempo desde el diagnóstico del paciente 
en FM. 
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La variable principal estudiada, el conocimiento sobre el dolor, será evaluada a través del cuestionario 
FPQ, debiendo ser rellenado por ambos grupos, tanto el de intervención como el de control, en el 
momento que llegue el sujeto al aula para realizar la intervención. 
Constará de 2 fases:  
 Fase pre-intervención: esta valoración será clave para demostrar objetivamente que la 
distribución en los dos grupos esta balanceada, sin que existan diferencias significativas en las 
características que hayan sido establecidas como relevantes entre ambos grupos. Además, 
permite establecer unos resultados iniciales, con la finalidad de ser comparados en el momento 
post-intervención. A los cónyuges se les pasará el FPQ y a los pacientes con FM, el EVA, el ECD 
y el CIFM. 
 Fase post-intervención: se medirá el mismo test, FPQ, a los cónyuges, después de la 
intervención educativa, a los 3, 6 y 12 meses, para ver los cambios en los sujetos del estudio. 
También se medirá el EVA, el ECD y el CIFM otra vez en los pacientes con FM a corto, medio y 
largo plazo, es decir, a los 3, 6 y 12 meses respectivamente, para ver si esa mejora en el 
conocimiento del cónyuge, le ayuda al paciente con FM en sí, en ambos grupos de estudio. 
En cada momento que haya que volver a recoger datos, los participantes, tanto cónyuges como pacientes 
de FM, recibirán un correo y una llamada telefónica, para recordarles que deben volver a realizar los 
cuestionarios a través de la página web. 
Una vez los cuestionarios se hayan realizado desde la página web (ordenador, smartphone, Tablet, con 
conexión a internet), se introducirán automáticamente las respuestas a una base de datos a la que 
solamente tendrá acceso un investigador con el único objetivo de recoger y analizar los resultados, sin 
conocimiento de qué tratamiento ha recibido cada participante, garantizando así el cegamiento. 
Una vez se tengan los datos, se exportarán al software estadístico SPSS® versión 23, para poder realizar 
los análisis estadísticos de los datos. 
Análisis univariante: las variables serán descritas a través de medidas de tendencia central y posición, 
tales como media, mediana y moda; medidas de dispersión, como el rango intercuartílico, desviación 
típica y varianza. Todo esto se mostrará detalladamente en tablas y gráficos para ayudar a la lectura de 
los datos. 
 Análisis bivariante: se llevará a cabo por el coeficiente estadístico Chi-Cuadrado de Pearson y 
T-Student, para así poder determinar si hay o no una relación entre las variables dependientes 
e independientes. Se asumirá un intervalo de confianza (IC) de 95% y el valor α de 5% (0,05).  
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9. PLAN DE INTERVENCION 
 
Grupo experimental: los participantes que están asignados a este grupo se les aplicará la intervención 
educativa, a través de seminarios guiados por el investigador principal.   
Las sesiones de los seminarios serán de 1 grupo de 15 personas comprometiéndose a la puntualidad y 
no faltar a las sesiones sin causa justificada, además de ser respetuosos con el resto del equipo. 
Las sesiones serán grupales ya que son más efectivas que de forma individual, debido al beneficio de 
tener aspectos relacionales con el resto del grupo y de expresarse emocionalmente, siendo totalmente 
recomendable el formato grupal (132). 
Basándonos en el trabajo de Mayorga et al. (133) la intervención educativa será de 4 sesiones semanales 
durante un mes, con una duración de 1:30 hora cada una de ellas. Serán sesiones magistrales guiadas 
por el investigador principal de una hora, donde se aportará un dosier con un breve temario explicativo 
de lo que se aborde en esa sesión, además de incluir videos en algunas sesiones si es necesario. Se 
realizará un debate o preguntas en los 30 minutos restantes. 
Además, en la página web estarán los cuestionarios para realizar y valorar los resultados, tanto a los 
cónyuges como a los pacientes con FM. También estarán los mismos textos que se les dará y los videos 
de los seminarios por si necesitan volver a consultarlos o tienen dudas.  
Los participantes se podrán llevar el dossier con la información sobre lo tratado en la sesión, que podrán 
consultar cuando quieran, además de que las dudas que vayan surgiendo en las sesiones, se 
transcribirán y subirán en formato FAQ (Frequently Asked Questions) a la página web para que estén a 
disposición de todos los sujetos, por si tienen la misma duda, se las pueda resolver.  
El contenido de los seminarios de la intervención, estarán basadas en los resultados de la fase cualitativa, 
con el claro objetivo de corregir la baja calidad de la información que poseen e informar mejor sobre el 
dolor en la fibromialgia y todo lo que la rodea. El objetivo principal será mejorar el conocimiento de las 
parejas de los pacientes de FM, además de desmitificar la falsa información y mejorar la actitud social 
respecto a la FM. Como objetivos específicos, el cónyuge, al ser el apego en la adultez (134), al mejorar 
ese aspecto de conocimiento, como repercutirá en la vivencia del día a día en el paciente con FM, 
valorando si mejora el dolor, el pensamiento catastrófico y el impacto de la FM en la vida del paciente 
con FM. 
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Grupo control: los participantes asignados a este grupo, seguirán con las indicaciones que les haya 
dado su médico de atención primaria o reumatólogo del paciente con FM, instrucciones basadas en la 
guía de práctica clínica para la FM, “Guía de la Fibromialgia” creada por CATSALUT, en 2010 (135), donde 
se invitará a los familiares a la intervención psicoeducativa, informándoles y orientándoles sobre los 
aspectos que pueden ayudar en la convivencia de los pacientes de FM, facilitando así el dialogo familiar. 
 
Calendario previsto 
 
El estudio se iniciará el 1 de septiembre de 2018, hasta el 31 de octubre de 2018, en estos meses se 
trabajará para conseguir los recursos materiales y humanos para desarrollar la página web para el 
estudio. Esta podrá ser una página web libre, donde se suba el contenido y videos antes descritos y 
permita llevar a un enlace de los cuestionarios para luego sacar los resultados (Fase 1). 
Una vez realizada página web, del 1 de noviembre de 2018 al 31 enero de 2019, se realizará la fase 
cualitativa, donde se contactará con los sujetos, firmarán el consentimiento informado y se les 
entrevistará, para así obtener los resultados para poder pasar a la fase cuantitativa (Fase 2). 
Entre el 1 de febrero de 2019 y 30 de abril de 2019 se contactará con los sujetos elegidos aleatoriamente, 
y se les realizará la primera valoración pre-intervención con el objetivo de que cumplan con los criterios 
de inclusión y puedan firmar el consentimiento informado (Fase 3).  
Del 1 de mayo de 2019 al 31 de mayo de 2019 se llevará a cabo las 4 sesiones de intervención educativa 
y podrán consultar toda la información y videos de la página web hasta el último día y se les realizará el 
test (Fase 4). 
Además, a los 3, 6 y 12 meses se les volverá a contactar con ellos para revalorar la información aportada 
durante la intervención (Fase 5). 
Del 1 de junio de 2020 al 31 de agosto se analizarán los datos y se redactarán los resultados finales y 
las conclusiones (Fase 6). 
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AÑOS 2018 2019 2020 
MESES S O N D E F M A My J JL A S O N D E F M A My J Jl A 
F1                         
F2                         
F3                         
F4                         
F5                         
F6                         
 
Tabla 2. Calendario previsto 
 
El estudio tendría un calendario previsto de un total de 22 meses, casi 2 años desde su inicio. 
 
Limitaciones y sesgos 
Hay fuertes limitaciones en el estudio piloto. El instrumento FPQ sirve para valorar dolor oncológico, y no 
fibromiálgico. Además, el idioma original es el inglés, no el castellano de España. Una gran limitación es 
esa, ya que podría interferir en los resultados. Aun así, es el único instrumento para valorar el 
conocimiento del dolor en familiares. Una de las más importantes y claves líneas de investigación será 
la validación de esta herramienta, o la creación de la versión para dolor en FM es castellano de España. 
Además, otra posible limitación sería el sesgo de selección por pérdidas, debido al seguimiento que 
haremos a los 3, 6 y 12 meses después de la intervención. 
 
Organización del estudio. 
 
El estudio comenzará el 1 de septiembre de 2018 y terminará el 31 de agosto de 2020. Durante los 2 
primeros meses se contactará con un diseñador web para que diseñe y cree una página web específica 
para el estudio, con la posibilidad de contener videos, y poder adjuntar y descargar los cuestionarios de 
evaluación necesarios para la Fase 4, además de disponer de usuarios y contraseña específicos para 
los sujetos de estudio, como para los pacientes con FM, que recibirán en su correo electrónico una vez 
hayan asistido a la entrevista personal y hayan firmado el consentimiento informado.  
Una vez creada la página web, se contactará con la asociación FIBROLLEIDA para poder obtener los 
datos de las personas socias de la asociación y disponer de los sujetos necesarios para realizar la Fase 
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2, donde se contactará con los cónyuges de los pacientes con FM, firmarán el consentimiento informado, 
y los entrevistará el investigador principal con respecto a su conocimiento del dolor, sus creencias y mitos 
de la FM, además de recoger su información sociodemográfica. Una vez se llegué al máximo por 
saturación de información, y se hayan categorizado y codificado las entrevistas a través de ATLAS.ti, se 
obtendrán unos resultados que basados en ellos se desarrollará el contenido propio de la intervención 
educativa. 
Una vez creada la intervención educativa, comenzará la Fase 3. La muestra de sujetos será de 30 
sujetos, donde 15 serán grupo experimental y otros 15 en el grupo control, debido de que se trata de un 
estudio piloto. 
La selección se hará primero con los datos de las personas socias de FIBROLLEIDA, además, se 
recogerán los datos sociodemográficos para constatar que no hay diferencias significativas entre ambos 
grupos antes de realizar la aleatorización. Esta la realizará el software STATS, seleccionando un punto 
en la tabla y con una dirección constante de movimiento, asegurar así la obtención aleatoria de la muestra 
de los sujetos. Una vez obtenida esta lista, la selección la hará el investigador principal, llamando por 
teléfono a los sujetos y sus parejas para poder tener la reunión inicial individual para constatar que 
cumplan los criterios de inclusión y exclusión, dándoles la información del estudio, recogiendo sus datos 
sociodemográficos, el consentimiento informado y la obtención de la firma de este, además de 
proporcionales su usuario y contraseña de la página web, tanto al sujeto como al paciente. 
Una vez conseguida la muestra de los 30 sujetos, se los asignará al azar al grupo que corresponda, 
siguiendo las pautas que se les ordene hasta haber finalizado el estudio.  
El grupo experimental llevará a cabo la intervención educativa y el grupo control, la educación habitual 
que reciben los familiares basada en la Guía de FM creada por CASALUT (135). 
Entrando en la fase 4 en mayo de 2019, se realizará la intervención educativa. Será guiada por el 
investigador principal. Se les pedirá que traigan un dispositivo electrónico para explicarles cómo funciona 
la página web, los cuestionarios y el material didáctico que hay en ella. Nada más comenzar la primera 
sesión, se les pedirá que realicen el FPQ en su dispositivo, donde deberán introducir usuario y 
contraseña. A los pacientes con FM, se les pedirá por correo electrónico y llamada telefónica que realicen 
el test de EVA, ECD y el CIFM. 
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Una vez realizado el primer test, continuará la sesión con una duración de 1 h de explicación del dossier, 
junto con videos. Se dispondrá de 30 minutos después de preguntas y dudas, donde se recogerán y se 
irán actualizando en la página web en el formato FAQ. Se realizarán 3 sesiones más, con un total de 4 
en el mes de mayo de 2020, dando por finalizada la intervención educativa. Al momento de la última 
sesión, se les pedirá que vuelvan a realizar el cuestionario FPQ desde la página web y a sus parejas el 
EVA, ECD y el CIFM. 
Ilustración 3. Diagrama del proceso del estudio. 
 
A los 3 meses, se les llamará por teléfono y se les enviará un correo electrónico, pidiéndoles que vuelvan 
a realizar el test desde la página web. El mismo procedimiento para los 6 y 12 meses desde la 
intervención. Este procedimiento lo realizarán tanto los cónyuges como los pacientes en FM. 
Comenzará la última fase, en junio de 2020 hasta agosto de 2020, donde se recogerán todos los datos 
obtenidos de los Tests (Pre-intervención, post-intervención, a los 3, 6 y 12 meses) de ambos grupos, 
tanto sujetos como pacientes y se llevará a cabo el análisis univariante y bivariante, usando el coeficiente 
Chi-cuadrado de Pearson y T-Student para ver si hay una relación entre las variables estudiadas. Una 
vez obtenidos los resultados, se analizarán y discutirán, sacando conclusiones para poder plantear 
nuevas líneas de investigación.  
 
  
Fase 
cualitativa
Fase de 
conexión
Fase 
cuantitativa
Recogida de 
datos
Análisis y 
conclusiones
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Aspectos éticos. 
 
El estudio deberá ser aceptado y aprobado por el comité ético de investigación clínica (CEIC), donde se 
tendrá que garantizar la dignidad y bienestar de los sujetos de estudio, junto con respetar la ley de 
protección de datos. Como he mencionado a lo largo del proyecto, se le entregará al sujeto un 
consentimiento informado, que contendrá la información resumida del estudio y en que va a participar, 
habiendo entendido todo lo que se le ha entregado y proporcionado. Además, a través del 
consentimiento, el sujeto acepta libremente su participación en el estudio (11.6 ANEXO 6) 
Todo ensayo debe seguir las líneas marcadas por el “Informe Belmont” , donde se explica los principios 
de la bioética (136), los principios del “Código de Núremberg” y los de “La Declaración de Helsinki” 
Al crear el consentimiento informado, se cumplen los principios éticos de la autonomía, beneficencia, no 
maleficencia y de justicia, valorando los beneficios del estudio, pero también teniendo en cuenta el riesgo 
y a veces el no disponer de un trato equitativo entre unos sujetos y otros. 
Además de estos principios éticos básicos, se debe garantizar y respetar la ley de protección de datos 
de los participantes, y en caso de que sufran alguna adversidad durante el tiempo de llevar a cabo el 
estudio, atenderlas. Asimismo, el almacenamiento y la información recogida será conservada mínimo 
durante 5 años y como recoge la Ley 41/2002, será destruida por los investigadores. 
 
 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos 
y obligaciones en la materia de información y documentación clínica (137). 
 Ley orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de protección de datos de carácter personal, para la 
confidencialidad de los pacientes (137).  
 
No obstante, respecto al estudio realizado, no hay ningún riesgo para los sujetos, al ser simplemente 
unas intervenciones educativas en el aula de la universidad. 
 
Presupuesto 
La intervención educativa no tiene un gran presupuesto, debido a que solamente los gastos importantes 
son de la compra de licencias de softwares. Los recursos humanos, tales como el colaborador de 
estadística como el experto en FM, no recibirán compensación económica ya que son parte de los 
docentes universitarios y está dentro de sus competencias. También habría que tener en cuenta que 
podría variar los resultados del presupuesto si la intervención será cara a cara o a través de la página 
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web como se había pensado para el estudio. Se ha sombreado en gris la parte en la que sería en caso 
de que fuera a través de la página web. 
Respecto a los recursos de ubicación, la Universitat de Lleida cederá las aulas para hacer las entrevistas 
en la fase cualitativa y las pre-entrevistas, y la propia intervención de la fase cuantitativa. El análisis y 
conclusiones del estudio, se realizarán también en despachos habilitados para ello, cedidos por la 
Universitat de Lleida. 
 
Material Cantidad Precio (€/U) Precio total 
    
Material fungible    
    
Fotocopias para 
dossiers. 
1000 0.03 € 30 € 
Página Web. 1 1500€ 1500€ 
Software SPSS 1 15.58 € 15.58 € 
Software Atlas ti 1 39 € 39 € 
Software STATS 1 0€ 0€ 
    
Contratos    
    
Colaborador en 
estadística 
1 0 € 0€ 
Colaborador en FM 1 0 € 0 € 
TOTAL   1584.58 € 
 
Tabla 3. Presupuesto del estudio. 
 
Para llevar a cabo el restante del presupuesto, la financiación vendrá de la solicitud de varias 
subvenciones económicas: 
1. Beca de introducción a la investigación para estudiantes universitarios:  convocada por el 
Ministerio de Educación, Cultura y Deporte, con una dotación de 2000€, destinada para un 
alumno de último año del grado, que formará parte de la investigación. 
2. Beca de introducción a la investigación: Convocada por la Universitat de Lleida, con una 
dotación de 1200 €, destinada para un alumno de último año del grado, que formará parte de la 
investigación. 
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11. ANEXOS 
11.1 ANEXO 1 
 
NIVELES DE EVIDENCIA CIENTÍFICA (138). 
1++ Metaanálisis de alta calidad, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o ensayos clínicos 
de alta calidad con muy poco riesgo de sesgo. 
1+ Metaanálisis bien elaborados, revisiones sistemáticas de ensayos clínicos o ensayos 
clínicos bien realizados con poco riesgo de sesgos. 
1- Metaanálisis, revisiones sistemáticas de ensayos clínico o ensayos con alto riesgo de 
sesgos. 
2++ Revisiones sistemáticas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. 
Estudios de cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta 
probabilidad de establecer una relación causal. 
2+ Estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo y 
con una moderada probabilidad de establecer una relación causal 
2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo 
de que la relación no sea causal. 
3 Estudios no analíticos, como informes de casos y series de casos 
4 Opinión de expertos. 
 
Tabla 4. Niveles de Evidencia Científica 
 
 
GRADOS DE RECOMENDACIÓN (138). 
A Al menos un metaanálisis, revisión sistemática o ensayo clínico clasificado como 1++ y 
directamente aplicable a la población diana; o un volumen de evidencia científica 
compuesto por estudios clasificados como 1+ y con gran consistencia entre ellos. 
B Un volumen de evidencia científica compuesta por estudios clasificados como 2++, 
directamente aplicable a la población diana y que demuestran gran consistencia entre 
ellos; o evidencia científica extrapolada desde estudios clasificados como 1++ ó 1+. 
C Un volumen de evidencia científica compuesta por estudios clasificados como 2+, 
directamente aplicable a la población diana y que demuestran gran consistencia entre 
ellos; o evidencia científica extrapolada desde estudios clasificados como 2++. 
D Evidencia científica de nivel 3 ó 4; o evidencia científica extrapolada desde estudios 
clasificados como 2+ 
 
Tabla 5. Grados de Recomendación 
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11.2 ANEXO 2 
 
Cuestionario Sobre el Dolor Para la Familia (siglas en inglés: F.P.Q.) (139) 
A continuación, se encuentra un número de afirmaciones sobre el dolor oncológico y su alivio. Por favor, 
marque uno de los números en la tabla con un círculo para indicar su respuesta.  
 
1. El dolor del cáncer puede aliviarse efectivamente. 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
2. Las medicinas para aliviar el dolor se deben de dar únicamente cuando el dolor sea severo. 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
3. La mayoría de los pacientes con cáncer que toman medicamentos para aliviar el dolor a la larga 
quedaran adictos a los medicamentos. 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
4. Es importante dar la menor cantidad posible de la medicina con fines de guardar las dosis más 
altas para cuando empeore el dolor en un futuro. 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
5. Es preferible dar los medicamentos para aliviar el dolor a con horario pre establecido, en vez de 
solo cuando estos sean necesarios. 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
6. Otros tratamientos además de los medicamentos (tales como masajes, calor, relajación…) 
pueden ser eficaces para aliviar el dolor. 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
7. Los medicamentos contra el dolor pueden ser peligrosos y con frecuencia pueden interferir con la 
respiración. 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
8. A los pacientes con frecuencia les dan demasiados medicamentos para aliviar el dolor. 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
9. Si el dolor empeora, el cáncer deberá estar empeorando. 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
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10. Durante esta última semana, ¿cuánto dolor ha tenido su pariente? 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
11. ¿Cuánto dolor está sufriendo/sintiendo su pariente en la actualidad? 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
12. ¿Cuánto alivio al dolor está recibiendo su pariente en la actualidad? 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
13. ¿Cuánta aflicción/angustia piensa usted que le causa a su pariente el dolor que tiene? 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
14. Cuanta aflicción/angustia le causa a usted el dolor que tiene su pariente? 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
15. ¿Hasta qué punto cree usted que puede controlar el dolor de su pariente? 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
16. ¿Qué piensa usted pasará con el dolor de su pariente en un futuro? 
 
estoy de acuerdo 0        1          2              3             4          5           6          7           8         9         10     no estoy de acuerdo 
 
 
Tabla 6. Family Pain Questionnaire 
 
  
68 
 
11.3 ANEXO 3 
 
 
Ilustración 4. Escala Visual Analógica. 
 
 
 
11.4 ANEXO 4 
 
Escala de catastrofización del dolor 
 
Nombre: ..................................................................................................................... ............ 
Todas las personas experimentamos situaciones de dolor en algún momento de nuestra vida. Tales 
experiencias pueden incluir dolor de cabeza, dolor de muelas, dolor muscular o de articulaciones. Las 
personas estamos a menudo expuestas a situaciones que pueden causar dolor como las enfermedades, 
las heridas, los tratamientos dentales o las intervenciones quirúrgicas. Este cuestionario nos puede servir 
para conocer el tipo de pensamientos y sentimientos que usted tiene cuando siente dolor.  
A continuación, se presenta una lista de 13 frases que describen diferentes pensamientos y 
sentimientos que pueden estar asociados al dolor. Utilizando la siguiente escala, por favor, indique el 
grado en que usted tiene esos pensamientos y sentimientos cuando siente dolor. 
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0: Nada en absoluto   1: Un poco    2: Moderadamente    3: Mucho     4: Todo el tiempo 
 
 
 
Tabla 7. Escala de catastrofización del dolor 
  
Preguntas Valor 
1. Estoy preocupado todo el tiempo pensando en si el dolor desaparecerá 
 
 
2. Siento que ya no puedo más 
 
 
3. Es terrible y pienso que esto nunca va a mejorar 
 
 
4.  Es horrible y siento que esto es más fuerte que yo 
 
 
5.  Siento que no puedo soportarlo más 
 
 
6.  Temo que el dolor empeore 
 
 
7.  No dejo de pensar en otras situaciones en las que experimento dolor 
 
 
8.  Deseo desesperadamente que desaparezca el dolor 
 
 
9.  No puedo apartar el dolor de mi mente 
 
 
10.  No dejo de pensar en lo mucho que me duele 
 
 
11.  No dejo de pensar en lo mucho que deseo que desaparezca el dolor 
 
 
12.  No hay nada que pueda hacer para aliviar la intensidad del dolor 
 
 
13.  Me pregunto si me puede pasar algo grave 
 
 
TOTAL  
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11.5 ANEXO 5 
 
Spanish version of Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire (CIFM)  
  
1.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la dificultad con 
la que ha realizado cada una de las siguientes actividades a causa de la fibromialgia durante la 
última semana  
                
DIFICULTAD  
a) Peinarse  Ninguna                     Máxima  
b) Caminar 20 minutos sin 
necesidad de pararse  
Ninguna                     Máxima  
c) Preparar la comida  
Ninguna                     Máxima  
d) Barrer, fregar o pasar la 
aspiradora  
Ninguna                     Máxima  
e) Levantar y transportar 
una bolsa de la compra llena  
Ninguna                     Máxima  
f) Subir escaleras  
Ninguna                     Máxima  
g) Cambiar la ropa de la 
cama  
Ninguna                     Máxima  
h) Estar sentado/a en una 
silla durante 45 minutos  
Ninguna                     Máxima  
i) Hacer la compra  
Ninguna                     Máxima  
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2.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la influencia global 
que ha ejercido su fibromialgia en los últimos 7 días  
 
a) La fibromialgia me 
impidió hacer lo que tenía 
proyectado esta semana  
Nunca                       Siempre  
b) Los síntomas de mi 
fibromialgia me tuvieron 
totalmente abrumado/a 
Nunca                       Siempre  
 
3.- Instrucciones: Para cada pregunta marque una X en la casilla que mejor indique la intensidad de 
los síntomas de su fibromialgia durante los últimos 7 días  
  
a) Dolor  
Ningún                                                                       Dolor   
dolor                                                        insoportable  
b) Energía  
Muchísima                                                               Ninguna   
energía                                                           energía  
c) Rigidez  
Ninguna                                                                    Rigidez   
rigidez                                                            intensa  
d) Calidad del sueño  
Me levanto                                                              Me levanto  
descansada                                             muy cansada  
e) Depresión  
Nada                                                                              Muy   
deprimida                                                    deprimida  
f) Problemas de  
memoria  
Buena                                                                       Muy mala  
memoria                                                        memoria  
g) Ansiedad  
Nada                                                                           Muy   
ansiosa                                                        ansiosa  
h) Dolorimiento al     
tacto  Ninguno                                                    Muchísimo  
i) Problemas de 
equilibrio  Ninguno                                                    Severos  
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j) Grado de  
sensibilidad al ruido 
intenso, la luz 
brillante, los olores, 
el frío  
Ninguna                                                                          
Mucha  
sensibilidad                    sensibilidad  
  
Tabla 8. Spanish version of Revised Fibromyalgia Impact Questionnaire 
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11.6 ANEXO 6 
 
Consentimiento informado fase cualitativa 
Título del estudio: Intervención educativa en cónyuges de pacientes con fibromialgia:  
Entrevistas personales en profundidad, de contenido semiestructurado.  
Yo (nombre y apellidos)  
……………………………………………………………………………………  
 He leído la hoja de información que se me ha entregado.  
 He podido hacer preguntas sobre el estudio.  
 He recibido suficiente información sobre el estudio.  
 He hablado con: Roberto Peón García  
Comprendo que mi participación es voluntaria.  
Comprendo que puedo retirarme del estudio:  
1. Cuando quiera  
2. Sin tener que dar explicaciones  
 
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso y 
utilización de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de información.  
 
Firma del paciente:         Firma del investigador:  
  
………………………….        ……………………………  
Nombre:            Nombre:  
Fecha:            Fecha:  
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Consentimiento informado fase cuantitativa 
 
Título del estudio: Intervención educativa en cónyuges de pacientes con fibromialgia:  
Estudio de control aleatorizado 
Yo (nombre y apellidos)  
……………………………………………………………………………………  
 He leído la hoja de información que se me ha entregado.  
 He podido hacer preguntas sobre el estudio.  
 He recibido suficiente información sobre el estudio.  
 He hablado con: Roberto Peón García  
Comprendo que mi participación es voluntaria.  
Comprendo que puedo retirarme del estudio:  
1. Cuando quiera  
2. Sin tener que dar explicaciones  
 
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso y 
utilización de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de información.  
 
Firma del paciente:         Firma del investigador:  
………………………….        ……………………………  
Nombre:            Nombre:  
Fecha:            Fecha:  
 
 
 
